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Product Information (Z @& )

Ref Descritption Size UDI-DI Number
620-003* Stimulan Rapid Cure 3ce 15060155711451
620-005 Stimulan Rapid Cure 5ce 15060155711024
620-010 Stimulan Rapid Cure 10cc 15060155711031
620-020 Stimulan Rapid Cure 20cc 15060155711048

*CE Pending. Not yet avaulable in EU, AUS and CAN

Product Contents (Z & R &)

620-010 (10cc)

620-003 (3cc), 620-005 (5cc) &

620-020 (20cc)

Powder container x 1

Powder container x 1

Mixing solution x 1

Mixing solution x 1

Paste applicator x 1

Paste applicator x 1

Bead mould mat x 2

Bead mould mat x 1 Spatulax 1

Spatulax 1 Mixing bowl x 1

Sample Type Average Days to Complete Dissolution £SD (n=10)
Stimulan Rapid Cure 54183

Stimulan Rapid Cure Vancomycin 324+28

Stimulan Rapid Cure Tobramycin 32+30

Stimulan Rapid Cure Getamicin 354126
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(US) UNITED STATES ONLY
STIMULAN® for use in the presence of infection

PRODUCT DESCRIPTION AND MATERIALS
STIMULAN® Rapid Cure is provided sterile for
single patient use. STIMULAN® Rapid Cure
contains calcium sulfate powder and mixing
solution in pre-measured quantities so that
when mixed together in a sterile mixing bowl, the
resultant paste is to be digitally packed into open
bone void/gap to setin situ or placed into the mould
provided, the mixture sets to form beads. The
biodegradable, radiopaque beads are resorbed
in approximately 30 - 60 days when used in
accordance with the device labelling. STIMULAN®
Rapid Cure is manufactured from synthetic
implant grade calcium sulfate  dihydrate
(Cas0,.2H,0) that resorbs and is replaced with
bone during the healing process. Also, as the
bone void filler beads are biodegradable and
biocompatible, they may be used at an infected
site. Not made with natural rubber latex.

INTENDED USES
To fill bone void or defect.

INDICATIONS FOR USE

STIMULAN® Rapid Cure is intended for use as
a bone void filler for voids or gaps that are not
intrinsic to the stability of the bony structure.
These osseous defects may be surgically created
or created from traumatic inju&y to the bone.
STIMULAN® Rapid Cure is intended to be gently
packed into bony voids or gaps of the skeletal
system (i.e., extremities, pelvis, and posterolateral
spine). STIMULAN® Rapid Cure provides a bone
graft substitute that resorbs and is replaced with
bone during the healing process. STIMULAN®
Rapid Cure is biodegradable and biocompatible
and may be used at an infected site.

To fill a bone void or defect created by:

*surgery

racyst

*a tumour

+osteomyelitis

*traumatic injury

CONTRAINDICATIONS

+filling of defects which are intrinsic to the
stability of the bony structure

+severe vascular or neurological disease

-uncontrolled diabetes

+severe degenerative bone disease

*pregnancy

*uncooperative patient who can't or won't follow
post-operative instructions including individuals
who abuse drugs or alcohol.

*hypercalcaemia )
*renal compromised patients

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The device is for single use only and must not be
reused. Do not resterilise the device. Do not use
beyond expiration date on the label. Do not use
if product package shows signs of tampering or
damage.

Do not add other substances to the device.
Adding other substances may alter the safety and
effectiveness of this product. The device must
be implanted where surrounding bone is healthy
and vascular but not actively gb\eeding at time
of insertion. Do not use for bony voids in the
cranium, due to the potential risk of contact
with cerebrospinal fluid (CSF) or dura mater. Do
not irrigate the site following implantation. The
device is intended for manual application and is
not intended for injection. Injection of the device
should not be conducted as it could result in
over-pressurisation, which may lead to device
extrusion beyond the intended application site
or to embolisation of fat or the device into the
bloodstream. Avoid overfilling the bone void
or pressurising the treatment site. Incomplete
or Inadequate soft tissue coverage may result
in device migration and/or effusion or serous
exudate. Do not implant unless adequate tissue
coverage and/or containment can be achieved.
The patient should be advised to report any
related pain, swelling, fever or unusual incidences.
The patient is to be cautioned to govern activities
and protect the surgical site from unreasonable
stresses and follow the instructions of the
physician with respect to follow-up care and
treatment. The patient is to be warned of surgical
risks and made aware of possible adverse effects.
Concurrent use of locally administered antibiotics
may affect the setting time.

ADVERSE EFFECTS

Peripheral neuropathies have been reported
following surgery.  Sub-clinical nerve damage
occurs more frequently, possibly the result of
surgical trauma.  Material sensitivity/allergic
reactions in patients following surgery have been
rarely reported. Implantation of foreign material
in tissues can result in histological reactions
involving macrophages and fibroblasts.  The
clinical significance of this effect is uncertain,
as similar changes may occur as a precursor
to, or during the healing process. Infection can
lead to failure/removal of the void filler. Adverse
effects may include but are not limited to: wound
complications including hematoma, site drainage,



bone fracture, infection and other complications
that are possible with any surgery, fracture or
extrusion of the bone void filler, with or without
particulate debris generation, deformity of the
bone at the site and incomplete or lack of osseous
ingrowth into bone void as is possible with any
bone void filler.

STERILISATION

When sterilisation dot is red product has been
gamma irradiated.

Unless opened or damaged, the product is supplied
sterile within a double pack. Check all packaging
for punctures or other damage. Sterilisation of
components is by gamma radiation to achieve
a Sterility Assurance Level (SAL) of 10.6. When
removing the product, appropriate aseptic
procedures must be observed.

Resterilisation of the product is prohibited.

INSTRUCTIONS FOR USE

Open outer packaging using standard aseptic ‘no
touch” technique to avoid contact with contents.
AseEtio personnel only must handle the inner
pac

Do not add any additional substances to the
paste. Use only the mixing solutions provided.
Using alternative mixing solutions and/or adding
other substances to the mixture may alter the
setting time significantly. Some substances such
as bone marrow and blood will prevent the paste
from setting.

MIXING INSTRUCTIONS

BEAD FORMATION

To obtain paste suitable for bead formation, the

following steps should be used:-

1.Empty powder into the sterile mixing bow!
provided.

2. Add mixing solution from tube provided.

3. Mix thoroughly until a smooth paste is formed
(approximately 30 seconds). DO NOT over mix.

4.STIMULAN® Rapid Cure has a working time
of 1-2 minutes and will set approximately 4
minutes after mixing.

5. Select the size of bead required and apply
a uniform layer of paste onto the bead mat
provided. Use the paste applicator to ensure
complete filling of each bead cavity.

Note: 10cc (cm®) STIMULAN® Rapid Cure will
fill all of the 3mm or the 4.8mm or the 6mm
cavities in the bead mat.

6. Allow paste to set undisturbed for at least 8
minutes after mixing. Flex bead mat to release
beads.

7.Before implanting the beads, it is

recommended that the structural integrity is
checked by compressing the bead between
thumb and index finger.

SURGICAL TECHNIQUE
Accurate diagnosis of any bone cyst is an
essential pre-requisite.
Expose the bone defect. Raise a window of
cortical bone with attached muscle or soft tissue
where possible. Alternatively raise periosteum
without  dissection in the extraperiosteal
plane. Decortication is to be preferred by sharp
osteotome to raise small slivers of bone attached
to the deep surface of periosteum.
In the case of a cyst, evacuate by curette or
preferably a high-speed burr. A dental mirror or
arthroscope improves clearance of all unwanted
tissue by improving visualisation.
Lavage the prepared bone graft site with a
saline solution until a healthy vascular surface
is developed on all sides. Beads should not be
crushed, shaved or cut.
Determine the size of the bone void by filling from
a syringe of saline. The bone defect should then
be gently packed with STIMULAN® Rapid Cure
beads or paste.
Avoid overfilling the bone void or compressing
the defect site. Remove any excess paste from
the defect site while the material is still workable
prior to setting. Do not disrupt the paste while it
Is setting.
When implanting the material as a paste, the
?pﬁjrat\ng surgeon must ensure a dry (bloodless)
e
Cover the opening of the bone void with the
preserved cortical bone window and/or healthy
perlosleum or other soft tissues.

is of benefit to create a separate micro
environment deep to the periosteum. Clean the
wound in layers without tension, using standard
closure techniques.

Discard any unused STIMULAN® Rapid Cure
material and mixing tools.

Mixing video can be viewed on www.
biocomposites.com

For additional information contact  your

Biocomposites representative or customer service
at the address provided.



(EN) ENGLISH
STIMULAN® for use in the presence of Infection

PRODUCT DESCRIPTION,

STIMULAN® Rapid Cure is calcium sulfate powder
and aqueous mixing solution supplied In pre-
measured quantjties.” When mixed, the resultant
paste may be implanted into open voids/gaps
of the musculoskeletal system to set in situ or
Blaced in the bead mould_mat provided to form
peads for implantation. STIMULAN® Rapid Cure
is biodegradable and is absorbed by the body
in approximately 30 to 60 days. Accessories
are provided for the pre_Paratlon and use of
STIMULAN® Rapid Cure.” STIMULAN® Rapid Cure,
accessories and packa1g|n are not made from
natural rubber latex. STIMULAN® is non-metallic
and non-magnetic_and poses no known hazards
in all Magnetic_Resonance environments. The
characteristics of STIMULAN® Rapid Cure make it
suitable as a carrier material for substances such
as antibiotics.

INTENDED USES (Not for Canada) )
Calcium matrix ~ for bone and soft tissue
implantation

INTENDED USES (Canada onl){)

STIMULAN® Rapid Cure is intended for use as a
bone void filler and when mixed with antibiotics, is
intended to assist in wound healing and treatment
of bacterial infection of the soft tisSue surrounding
the bone void.

INDICATIONS FOR USE (Not for Canada)

STIMULAN® Rapid Cure is intended for use as
a bone / soft tissue void filler for voids or gaps
that are nat intrinsic to the stability of the bony
structure. These osseous defects may be surgically
created or created from traumatic injury fo the

bone.

INDICATIONS FOR USE (Canada Only

STIMULAN® Rapid Cure is intended for use as
a bone void filler for voids or gaps that are not
intrinsic to the stability of the bony structure, These
osseous defects may  be surgically created or
created from traumatic injury to the bone.

STIMULAN® Rapid Cure is intended to be gently
packed into bony voids or gaps of the skeletal

system (é.e, extremities, pelvis, and posterolateral

spine).  STIMULAN® Rapid Cure provides a bone
raft ‘substitute that absorbs and is replaced with
one during the heallng process.  STIMULAN®
Rapid Cure is biodegradable and biocompatible and
may be used at an infected site.

To fill voids, defects or gaps created by:

*surgery

+acyst

~atumour

+osteomyelitis

« traumatic injury

CONTRAINDICATIONS = N
+Filling of defects that are intrinsic to the stability of

the bony structure o
+ Severe vascular or neurological disease
+Uncontrolled diabetes :
+Severe degenerative bone disease
*Pregnancy ) . .
+Uncooperatjve patients who can't or won't follow
post-operative instructions, including those that
abuse drugs or alcohol
*Hypercalcemia

WARNINGS o

*Device performance  characteristics ~ may
be affected by failing to follow indications,
contraindications, warnings, ~precautions  or
instructions for use

+Concurrent use of other substances may affect
hone formation, absorption rate and/or” setting

ime
*Rapid absorption may result in elevated serum
calcium levels ) ) .
+Implantation into patients with a calcium
metabolism disorder (including renal compromised
patients) may exacerbate symptoms associated
with hypercalcemia and/or renal injury and require
intervention L L
*The device has not been studied in paediatric
Bopulat]ons ) ) o
+Do not implant in the cranjum where there is risk
of %ontac with cerebrospinal fluid (CSF) or dura
mater

+Single use. Do not resterilise. Reuse may result
in contaminatjon and/or transmission of disease
and/or inconsistent setting characteristics

+ Sterile. Do not use beyond expiry date )
+Avoid contact with chemicals (€.g. alcohol) in the
clinical setting ) ) -
+Do not implant in patients with known sensitivity
or allergic reaction to the device materials

PRECAUTIONS o ,
-Th|s.fprescnpt|0n device is_for use by suitably
qualified Healthcare Professionals only according
toits intended use o )

*It is at the treating physician's discretion to
determine the best "course of care based on
individual patient's needs, taking into account
the indications, contraindications, warnings,
Erecautlons and possible adverse effects.
*Ensure surrounding bone is healthy and vascular
but not actively bleeding at time of insertion

+Do not irrigate the site following implantation
+Beads should not be crushed, shaved or cut to
prevent debris restricting pores of the device
+Avoid overfilling. or pressurising the defect site
(e.g. when injec m?) due to risk of migration and/
or embolization of fat into the bloodstream
Ensure adequate tissue coverage and/or
containment 'is achieved as incomplete or
inadequate soft tissue coverage may result in
migration and/or serous exudate

+Dispose of unused, soiled or explanted product as
contaminated clinical waste

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS )
+Inadequate or incomplete bone formation may
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oceur
* Material sensitivity/allergic reactions may occur
+ Heterotopic ossification may occur :
+Device migration may occur and result in wound
rainage o )
+Embolism may occur if injecting the device
*Renal failure’ may occur dde to concurrent
therapies and/or the patient's medical condition,
including implantation into Patlenis who have, or
are at risk of, impaired renal function
+Hypercalcemia,  infection and seroma
associated risks )
*Known risks and potential adverse effects
associated with general surgical procedures may
also occur

PATIENT INFORMATION

*The patient is to be cautioned to protect the
surgical site from unreasonable stresses and to
follow the instructions for follow-up care to reduce
risk of device migration during the healing period
*The patient is fo be made ‘aware of risks and
possible adverse effects and to report any such
effects, fever or unexpected incidents

STORAGE , .

Store in a cool, dry place away from direct sunlight

and other sources of heat

STERILISATION .

+Sterile unless packaging is damaged or opened,
check before use

are

+Indicator dot on  packaging turmns from
yellow to red to indicate product has been
exposed to radiation for  sterilisation.

Only use product if red )
+Double packed to allow aseptic presentation

PREPARATION AND USE o

Select size required according to defect or clinjcal
need. Double packed for aseptic presentation.
Clrcu\atmggnon-scrubbed)practl ionertoopenouter
pack and allow the scrubbed practitioner to take the
inner pack b¥ grasping or using forceps. Scrubbed
Pract\ ioner 10 o%?n inner pack within the sterile
leld. Prepare STIMULAN® Rapid Cure per surgical
reféuwrements_. The concurrent use of antibiotics is
at the discretion of the physician. Apply STIMULAN®

Rapid. Cure  according to prefefred surgical
technique.
BEAD FORMATION

1.Empty powder into the sterile mixing bowl

provided. ) ) =

2. Add mixing solution from tube provided. If mixing
with antibiotic in liquid form add 6ml per 10 c¢
cm? dose. Refer to, warning concurrent use

3. Mix ho,rou?hly until a smaoth paste is formed
gp%oxma‘elﬁ 30 seconds). DO NOT over mix,

IMULAN® Rapid Cure has a working time of
1-2 minutes and will set approximately 4 minutes
after mixing. . }

4.Select the” size of bead required and apply
a uniform layer of paste onto the bead mat
provided. Use the paste applicator to ensure
complete filling of each bead cavity. Note: 10 cc
cm®) STIMULAN® Rapid Cure will fill all of the

mm or the 4.8mm or the 6mm cavities in the

ead mat.
5. Allow paste to set undisturbed for at least 8
minutes after mixing. Flex bead mat to release

eads.
6. Before implanting the beads, it is recommended
that the _structural integrity is checked by
compressing the bead between thumb and
index finger to confirm the bead has set before

implantation.
WARNING B o
Concurrent use of locally administered antibiotics
may affect the setting time, absorption

characteristics and / or bone formation. Antibiotics
may affect the setting time as exemplified below
for'10 cc (cm®) of "STIMULAN®  Rapid Cure.
Only the antibiotics shown can be added and the
comnbination with other antibiotics shall be avoided.
It is the surgeon/healthcare professional's
responsibility to give due consideration to the
details . contained in the medicinal product
marketing . authorisation in demdmgh.whether it
is appropriate for the patient under his/her care.
The relevant Summary of Product Characteristics
(SmPc) must be consulted. The type and dose
of medicinal substance should alsg be assessed
according to the individual patient's clinical
circumstances. ) )

Data based on 10 cc (cm?) Stimulan Rapid Cure for
a given quantity of substance. Supplier shown in
arenthesis, other sources may vary,

or additional information “contact

co your
Biocomposites representative or distributor.

Single Powders added to Stimulan powder plus mixing solution provided

Bubstance (supplier) Quantity Expected Set Time (min)
ancomycin (Flynn Pharma) _ |1000mg 2-5 min

Single liquids added to

Stimulan powder instead of mixing solution provided

|§ubstance (supplier) Quantity

Expected Set Time (min)

Gentamicin (Amdipharm)

240mg in 6ml solution

3-5 min

[Tobramycin (Alloga)

240mg in 6ml solution

5-15 min
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(BA) BOSANSKI
STIMULAN® za upotrebu u prisustvu infekcije

OPIS PROIZVODA

STIMULAN® Rapid Cure je prah kalcijum sulfatai vodena
otopina za mijeSanje koja se isporucuje u prethodno
izmjerenim kolicinama. Kada se pomijesa, rezultirajuca
pasta se moze implantirati u otvorene Supljine/
praznine misiéno-kostanog sistema da se postavi in
situ ili postavi u Eodmetaé kalupa za kuglice predviden
za oblikovanje kuglica za implantaciju. STIMULAN®
Rapid Cure je biorazgradiv i tijelo ga apsorbira za
otprilike 30 do 60 dana. Osigurana je dodatna oprema
za pripremu_ i upotrebu STIMULAN® Rapid Cure
proizvoda. STIMULAN® Rapid Cure, dodatna oprema i
pakiranje nisu napravljeni od lateksa od prirodne gume.
STIMULAN® ne sadrZi metale i magnete | ne predstavija
poznate opasnosti U svim okruZenjima magnetne
rezonance. Karakteristike  STIMULAN® Rapid Cure
proizvoda Cine ga prikladnim kao materijal za nodenje
supstanci poput antibiotika.

NAMJENA ) ) . . )
Kalcijumska matrica za implantaciju u kosti i meka tkiva

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

STIMULAN® Rapid Cure namijenjen je upotrebi kao
Eu_mlo za Supljine ili praznine u kostima / mekim tkivima
oje nisu svojstvene stabilnosti koStane strukture.
Ovi_kostani nedostaci mogu se stvoriti hirurski |
uslijed traumaticne ozljede kosti. STIMULAN® Rapid
Cure_ namijenjen je njeznom unoSenju u kostane
Supljine ili praznine kostanog sistema (t]. ekstremiteta,
karlice i~ posterolateralne ~ kicme).  STIMULAN®
Rapid Cure pruza zamjenu za koStani graft koja se
apsorbuje i koju zamjenjuje kost tijekom procesa
zarastanja. STIMULAN® Rapid Cure je biorazgradljiv
i biokompatibilan i moze se koristiti na inficiranom
mjestu.

Za popunjavanje Supljina, nedostataka ili praznina
stvorenih:

* operacijom

*cistom

*tumorom

*osteomijelitisom

* traumatskom povredom

KONTRAINDIKACIJE

+Popunjavanje  nedostataka
stabilnosti kostane strukture

+ TeSka vaskularna ili neuroloska bolest

* Nekontrolisani dijabetes .

+ Teska degenerativna bolest kostiju

*Trudnoca L N

+ Pacijenti koji ne saraduju i koji ne mogu ili nece da
slijede postoperativne upute, ukljucujuci  one koji
zloupotrebljavaju droge ili alkohol

* Hiperkalcemija

koji su  svojstveni

UPOZORENJA S .
* Nepostivanje indikacija, kontraindikacija, upozorenja,
miera predostroznosti ili uputa za upotrebu, moze
utjecati na karakteristike sredstva o
+ Istovremena upotreba drugih supstanci moze utjecati
na formiranje kostiju, brzinu apsorpcije i/ili vrijeme

vezivanja ] o

+Brza_apsorpcija moze rezultirati povisenim nivoom
kalcijuma u'serumu

«Implantacija u Facijente s poremecajem metabolizma
vezanim za kalcijum (ukljucujuci bubrezne pacijente)
moze pogorsati simptome povezane sa
hiperkalcemijom i/ili oste¢enjem bubrega i zahtijevaju
intervenciju o

+ Sredstvo nije proucavano na djeci : ;

+Nemojte ugradivati u lobanju tamo gdje postoji
rizik od kontakta sa cerebrospinalnom tecnos¢u
(cerebrospinal fluid) il tvrdom mozdanicom

+Jednokratna upotreba. Ne sterilizirajte  ponovo.
Ponovna upotreba moze rezultirati kontaminacijom i/
il pnﬁenosom bolestii/ili neskladnim
karakteristikama podeSavanja

« Sterilno. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe

+ Izbjegavajte kontakt s kemikalijama (npr. alkoholom) u
klinickim uvjetima =~~~ . .

+Nemojte implantirati pacijentima_kod kojih postoji
poznata preosjetljivost |li - alergijska reakcija na
materijale od kojih Je uredaj izraden

MJERE PREDOSTROZNOSTI

+0vo sredstvo na recept mogu koristiti odgovarajuce
kvalifikovani ~ zdravstveni radnici samo  prema
p(edvid_enoH_upo_treb‘i : ) )

+ Diskrecija lijecnika je da utvrdi najbolji tok njege na
osnovu " individualnih potreba pacijenta, uzimaju¢i u
obzir indikacije, kontraindikacije, upozorenja, mjere
opreza i moguce nezeljene efekte.

+ Pobrinite se da je okolna kost zdrava i vaskularna, ali da
aktivno ne krvari u trenutku umetanja

+ Nemojte vlaziti mjesto nakon implantacije )

+Kuglice se ne smiju drobiti, brijati ili rezati kako bi se
sprijecile krhotine koje ograniavaju pore sredstva

+Izbjegavajte rekomﬂemo punjenje ili pritisak na mjestu
nedostatka {r)]pr. priltkom ubrizgavanja) zbog rizika od
mlgraque i/ili embolizacije masti u krvotok
Pobrinite se da se postigne adekvatna pokrivenost
tkiva i/ili zastita jer nepotpuna ili neadekvatna
pokrivenost mekog tkiva moZe rezultirati migracijom
1/ili ozbiljnim eksudatom

*Neiskoristeni, zaprljani ili - eksplantirani  proizvod
odlozite kao kontaminirani klinicki otpad

MOGUCI NEZELJENI EFEKTI

+Moze doéi do neadekvatne ili nepotpune formacije
kostiu ) _
-MoEu‘_se javiti osjetljivost na materijal / alergijske
reakcije ‘

*MoZe dodi do heterotopskog okostavanja
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* Moze doci do migracije sredstva i rezultirati drenazom
rane

+ Pri ubrizgavanju sredstva moZe doci do embolije
*Bubrezna  insuficijencija  se  moze javiti ~ uslijed
istovremenih terapija i/ili pacijentovog zdravstvenog
stanja, ukljuéujuéi milantacuu u pacijente kow imaju
ili kod kojih postoji rizik od oste¢enja bubrezne funkcije
+ Povezani rizici su hiperkalcemija, infekcija i seroma
*Takode se mogu Javiti poznati rizici i potencijalni
neZeljeni efektl povezani sa opstim hirurskim
zahvatima

INFORMACIJE O PACIJENTU i

+ Pacijenta treba upozoriti da zastiti mjesto operacije od
nerazumnih stresova i da slijedi upute za daljnju njegu
kako bi smanjio rizik od pomjeranja sredstva tokom
perioda zarastanja

+Pacijenta treba upoznati s rizicima i moguéim
neZelienim efektima i prijaviti sve takve efekte,
temperaturu ili neocekivane incidente

SKLADISTENJE ‘ ' ‘
Skladistite na hladnom i suvom mijestu podalje od
direkte sunceve svjetlosti i drugih izvora toplote

STERILIZIRANJE

*Tocka indikatora na ambalaZi prelazi iz Zute u crvenu
boju Sto ukazuje na to da je proizvod izlozen zracenju
radi sterilizacije. Proizvod koristite samo ako je crven

*Dvostruko  zapakovano da omoguéi  asepticnu
prezentaciju

PRIPREMA | KORISTENJE

Odaberite potrebnu  veliCinu prema nedostatku i
klinickoj potrebi. Dvostruko zapakovano za asepticnu
prezentaciju. Cirkuliraju¢i (neocisceni) prakticar moze
otvoriti vanjsko pakiranje i dopustite ocis¢enom
praktiCaru da uzme unutarnje pakiranje hvatanjem
li pomocu pinceta. OciSéeni prakticar moze otvoriti
unutarje pakiranje unutar sterilnog polja. Pripremite
STIMULAN® Rapid Cure prema hirurskim zahtjevima.
Istoviemenu_upotrebu antibiotika odlucuje [ijecnik.
Primijenite STIMULAN® Rapid Cure prema Zeljenoj
hirurskoj tehnici.

FORMIRANJE KUGLICA _
1. PraSak ispraznite u isporucenu sterilnu posudu za
mijesanje

2. Dodajte rastvor za mijeSanje iz isporucene epruvete.
Ako se mijesa sa antibiotikom u te¢nom obliku,
dodajte 6 ml na dozu od 10 cc (cm?). Pogledajte
upozorenje za istovremenu upotrebu

3. Temeljito promijesajte dok se ne stvori glatka pasta
(priblizno 30 sekundi). NEMOJTE mijesati previse.
STIMULAN® Rapid Cure ima radno vrijeme od 1-2
minute i stegnuce se otprilike 4 minuta nakon
mijesanja.

4.0daberite potrebnu velicinu kuglice i nanesite
jednoliéni slo& paste na priloZeni podmetac za kuglice.
Koristite aplikator paste kako biste osigurali potpuno
popunjavanje svake Supljine kuglicama. Napomena:
10 cc (cm3; STIMULAN® Rapid Cure ¢e ispuniti sve
Supljine od 3 mm ili 48 mm ili 6 mm u podmetacu
za kuglice o

5. Ostavite da se pasta neometano stegne najmanje
8 minuta nakon mijeSanja. Savijajte podmeta¢ za
oslobadanje kuglica.

6. Prije implantacije kuglica, preEoruéwe se provjera
integriteta strukture sabijanjem kuglice izmedu palcai
kaziprsta kako bi se potvrdilo da se kuglica stegla
prije implantacije.

UPOZORENJE S

Istoviemena upotreba lokalno primijenjenih antibiotika

moZe utjecatl na vrijeme stezanja, karakteristike

apsorpeije i/ili- formiranje kostiju. Antibiotici mogu
utjecati na vrijeme stezanja kao Sto je prikazano ispod
za 10 cc (cm?) STIMULAN® Rapid Cure proizvoda.

Mogu se dodati samo prikazani antibiotici i potrebno je

izbjegavati kombinaciju s drugim antibioticima.

Odgovornost hirurga / zdravstvenog radnika ée da

detalino razmotri~ detalje sadrZane u odobrenju

7a ‘stav.Eanée ljeka u_promet prilikom odlucivanja
je li prikladno za pacijenta u okviru njegove/njene
njege. Potrebno ie pregledati_odgovarajui SaZetak
karakteristika lijeka (SmPc). Tip i dozu medicinske
supstance takoder treba procijeniti u skladu s klinickim
okolnostima pojedinacnog pacgenta_ )

Podaci na osnovu 10 c¢ (cm®) Stimulan Rapid Cure

proizvoda za datu kolicinu supstance.  Dobavljac

prikazan u zagradama, drugi se izvori mogu razlikovati.

/a dodatne Informacije obratite se predstavniku ili

distributeru kompanije Biocomposites.

Pojedinacni praskovi dodani Stimulan prahu plus osigurana otopina za mijesanje

Eupstanca (dobavlja¢) [Koligina Ocekivano vrijeme stezanja (min)
ankomicin (Flynn Pharma) |1 000mg 2-5 min

Pojedinacne tekucine dodane su Stimulan prahu umjesto isporucene otopine za mijesanje

|Supstanca (dobavljac) Koli¢ina Ocekivano vrijeme stezanja (min)
Gentamicin (Amdipharm) 240 mg u 6 ml otopine 3-5 min
[Tobramicin (Alloga) 5-15 min

240 mg u 6 ml otopine
7



(BG) 6brapckun

STIMULAN® 3a ynoTpe6a npu Hanuuve Ha uHGeKuns

OMUCAHVE HA MPOJYKTA

STIMULAN® Rapid Cure e kanuves cyndat Ha npax
W BOOEH CMECWTENeH pasTeop, MNPefocTaBeH B
npeaBapuTenHo W3MepeHn KomuuecTsa.  Korato e

CMeCeH, Nofy4yeHaTa flacta MOXe Aa ce UMnnaHTvpa
B OTBOPEHY MPa3HIHI/AYNKA Ha MYCKYNHOCKeNeTHaTa

cHCTEMa, 3a A Ce BTBBP/N Ha MACTO, Wil 1 Ce NOCTaBM
B MpejocTaBeHaTa (Gopma 3a 06pasyBaHe Ha 3bpHa 3a
umMnnanTupare. STIMULAN® Rapid Cure e 6uopasrpaaum
11 ce abcopburpa OT opraHuaMa 3a npubnuauTento 30 1o
60 Anu. TNpefocTaBeHy ca akcecoap 3a NPUTOTBAHETO
1 ynotpeoara Ha STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN®
Rapid Cure, akcecoapute ¥ OfakoBkaTa He ca
HanpaBeHi 0T f1aTekc OT ecTecTBeH Kay4yK. STIMULAN®

€ HemeTaleH it HeMarHuTeH 1 He NPefCTaBNABa HIMKaKBM
113BECTHI PUCKOBE BbB BCUYKMA cpE(;uA C MarHutes
pesoHaHc. XapakTepucTukata Ha STIMULAN® Rapid Care
0 MPaBy NOAXOAALL KaTo HOCELL MaTepya 3a BelLecTsa
KaTo HanpuMep aHTUOMOTULM.

NPEBWIEHN YNOTPEBU

Kanuvesa Matpuua 3a uMnnaxTpaHe B KOCT U Meka

TbKaH

MOKA3AHUA 3A YTMOTPEBA

STIMULAN® Rapid Cure e npefHa3HayeH 3a ynoTpe6a
KaTo 3anbiBall0 BeLecTBO 3a KOCT / MeKa TbKaH
MpW_NpasHWHW W AYNKM, KOWTO He Ca MpUChLy 3a

CTAOMIHOCTTA Ha KOCTHaTa CTPYKTypa. Tesu KOCTHU

JedeKTv MoraT a ObAaT Cb3aaaeHi M0 onepaTyBeH MbT

IV OT TPAaBMATH4HO HapaHsBaHe HakocTTa. STIMULAN®

Rapid Cure e npeHasHaYeH 3a BHUMATENHO NOCTaBAHe

B KOCTHY [TPA3HIHIA UM BYIKV Ha CKeNeTHaTa Cc1cTema
T.e. KpalHuUW, Tad W mocTeponatepaneH rpboHak).
TIMULAN® Rapid Cure ocwrypsisa 3amectiTen Ha

KOCTHV NpUCafKH, KOIATO a6CopoUpa 1 Ce 3aMeHs C KOCT

110 Bpeme Ha o3gpasuTentus npotiec. STIMULAN® Rapid

Cure e 61opasrpaavv 11 OMOCHBMECTAM ¥ MoXe fa ce

11310N3Ba Ha MHOEKTUPAHO MACTO.

33 3anbfBaHe Ha MPasHUHM, AedekT WM Aynku,

Cb3fiaieHy oT:

* onepauua

*KucTa

*Tymop

* OCTEOMMeNUT

* TPaBMaTUYHO HapaHABaHe

MPOTUBOMOKA3AHUA

+3anbnBaHe Ha [JeQekTi, KoWTo ca MpuchluM 3a
CTAbUAHOCTTa Ha KOCTHATa CTPYKTypa

+0cTpO  CbA0BO 3aboNABaHe WM HEBPOMOTMYHO
3a00/15BaHe

* HekoHTponmMpaH anacet

+ OCTPO fiereHepaTyBHO KOCTHO 3abonsBate

* bpemeHHocT

+HeoTanBuMBY MALWMEHTH, KOUTO He MoraT W He
)CKaT fa CnefBaT MocTonepaTuBHUTE gkaaaHMq,

BKMIOYATENIHO  Te3W, KOWTO  370yroTpebssar ¢
HAPKOTULY U KOXON

* Xunepkanumemus

NMPEAYNPEXXAEHWUA

*XapaktepucTikata  Ha  ebeKTUBHOCTTa  Ha
USMEIMETO  MOXe [a Obje  3acerHara  npu

HecnasBaHe Ha MoKasaHUATa, MPOTUBOMOKA3AHNUATS,
MpeayNPEXAeHNaTa, NPEAnasHuTe  MepKM Wi
VIHCTPYKUMITE 33 YNIOTpeoa

+E[HOBpeMeHHaTa™ ynoTpeba Ha [pyrv BeliecTsa
Moxe 6ua M10BAMSe 0OPa3yBaHETO Ha KOCT, Temna Ha
abcopovpaye 1/unv BpeMETo 3a BTBbPAABaHe

+bbpaara abcopbuvs Moxe fia foBede [0 MOBULIEHN
HYIBa Ha CEPYMeH Kanuit ;

+ I/IMNNaHTUpaHeTQ NPy NaLMeHTU C pascTpoiicTBO B
KanumeBns MeTaooni3bM (BKMOYUTENHO NaLMeHTY ¢
6bOPEYHO YBPEXLaHE) MOXE [1a 000CTPH CUMMTOMUTE,
CBbBP3aHM ™ C  Xunepkanuemus W/umm - 6bopeyHo

BPEX/IaHe 1 13 U3VICKBA MHTEPBEHLVA

+ /38€nVeTo He e 113y4eHo B LTCKOTO HaceneHue

+He UMNNaHTMpaitTe B Yepena, KbAeTo UMa puck ot
KOHTaKT C LiepedpocmiHanHa Teuroct (CSF) uim pypa
Matep

+EfHokpatHa ynoTpeba. [la He ce cTepunusipa
MOBTOPHO. [10BTOpHaTa ynoTpeGa Moxe Aa foBefe
70 3aMbpCsiBaHE W/ fipeHacaHe Ha B0feCT w/win
HECHOTBETCTBALLA XapaKTEPUCTUKA Ha CpefaTa.

+ CtepunHo. He n3non3gaitTe cnef CpoKa Ha roaHoCT

* 1369rBaifTe KOHTAKT C XAMUKanW (Hanp. ankoxon) B
KIMHUYHA Cpefa

+[la He Ce WUMNNaHTMpa Ha NauMeHTVt C WM3BECTHA
YYBCTBUTENHOCT WM aneprus KbM Matepuanute Ha
V3HenMeTo

NPEAMNA3HN MEPKU

+TOBa U3#EMMe MO NleKapcko MpemicaHie e 3a
ynoTpeda OT NOAXOAAIO KBAMMQUUMPAHN 3AapBHM
CreLanicT1 B CbOTBETCTBYE C NPeHa3HaYeHIeTo

+T1o, NpeLieHKaTa Ha NekyBallus fekap ce onpepens
Hal-JOOPUST KYpC Ha fleyeHue Bb3 OCHOBA Ha
VIHIWBUAYANHUTE HYXAV Ha NaLMeHTa, KaTo ce B3emat
MOf  BHUMAHMe ~NOKa3aHWd, NPOTUBOMOKa3aHu,
MPEAyNPEXAEHs, NPeAnasHin Mepku U Bb3MOXHI
HebnaronpuUATHY edekTyt

+[la ce ocurypu, Ye obrpaxpallata KocT e 3fpasa v
BaCcKyNapHa, HO He KbpBM aKTUBHO B MOMEHTa Ha
MIOCTABAHETO

+ He opocsiBaiiTe MSCTOTO Criefl MNAaHTUpaHe

+3bpHaTa He TpsibBa fia Ce CMauKBaT, OCTbPIBaT Win
113PA3BaT, 3a fla Ce NPefoTBpaTH OrpaHMiaBaHe Ha
M1OpYTE Ha U3AEMETO OT OCTATbLY

+/130grBaiiTe NpeHanbBaHe WM MPUTUCKAHE  Ha
1eDEKTHOTO MSACTO (Hamp. MU MHXEKTUPAHE) Nopay
PUCK OT MUTpUpaHe W/wan eMEonu3aLs Ha MasHuHa
B KPbBOOOPbLLEHNETO

+ [la ce ocurypu NOCTUTaHETO Ha_AOCTAaTBYHO ThbKaHHO
TIOKPUTVE U/WN BMECTBAHE, Thil KATO HEMBAHOTO WK
HeajieKBaTHO NOKPUTUE HA MeKaTa ThKaH MOXe fa

0BE/je 10 MUrpaLvA /w1 CeposeH excyaat

*/3xBbpnAiiTe  HeM3NON3BaHO,  3aMbBPCEHO WM
eKCMINAHTVPaHO W3feNVe Kato 3aMbpCeH KIMHUYEH
oTnabK.

Bb3MOXHM HEBJIATONPUATHI EQEKTH

*Moxe fa ce Cfyun HefOCTAaTbYHO WM HEMbIHO
0bpasyBaHe Ha KoCT

+ MOXe [1a Bb3HVKHAT PEakLi Ha YyBCTBUTENHOCT KbM
MaTepuan/anepriyHipaeakLm

+ MOXe [1a HaCTbi XeTepoToNMYHa ocudyKauus

+Moxe fa HacTbnu MUrpaLMs Ha M3fenveto u fa
70Befle [10 ApeHaX Ha paHaTa

+AKO M3LEMMETO Ce MHXEKTPE, MOXe [a HacTbiy



embonms

*Moxe fia HacTbnu GbOpeYHO yBpeXAaHe mopaa
€[HOBPEMEHHU  Tepanuu W/ MEANLIMHCKO
CbCTOSIHYE Ha NaLMEHTa, BKMIOYMTENHO UMNHTUpaHe
B NALMERT, KOUTO MaT, WK Ca B PUCK OT, yBpefeHa
ObOpeYHa QYHKUMS

* Xunepkanuemns, MHdeKUMA W cepomM ca CBbP3aHH
/ICKOBE

+MoraT fa HacTbnAT ¥ WM3BECTHW pucKoBE U
NOTEHLMaNHN HEBNAronpUATHU edekTH, CBbP3aHN C
0BLLV XVMPYPriA4HY NpoLeaypH

WHOOPMALIMA 3A MALIMEHTA

+ TauveHTBT CNeBaaa 6bqengeqynpegenuanpeunasaa
0MepaLyMoHHOTO MACTO OT Ge3npUiMHeH CTPeC v fa
CnamBa MHCTPYKLMMTE 3a NOCNEABALLMIPIKY, 33 fa

€ Hama/u pucKa 0T MMrpauvs Ha YCTPOUCTBOTO M0
eMe Ha 03paBUTENHIA NepUop.

aUMeHTDT CllefiBa Aa Obje YBEOMEH 3a pickoseTe
1t BB3MOXHUTE HeONaronpusaTHI egexTi i fia CbooLy
33 TakvBa eQexTi, TemnepaTypa WM HeoyaksaHi
VHUMAEHTN

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHsiBa Ha MPOXNIaAHO, CyX0 MACTO, faneye

0T C/TbHYEBA CBETAMHA 1 YT USTOUHMLIM Ha TOMAMHA

CTEPUNU3ALMA

+ CTepuIHo, 0CBEH ako OnakoBKara He e MoBpezeHa nim
0TBOPEHa, NPOBepeTe Npefu ynoTpe6a

*/IHauKaTOpHaTa  TOYKa  BbPXy OMakosKara
XbfiTa CTaBa YepBeHa, 3a fia yKaxe Ye U3fenvero
e OMno U3NI0XeHO Ha 0BABbYBAHE 3a CTEpUIM3ALINS.
/13non3Barite U3fiEAMETO Camo ako e YepBeHa

+[IBO/HO OMakoBaHO, 3a fa MO3BOMM  ACEMTUYHO
npefCcTaBsHe

MPUrOTBAHE W YNOTPEBA

/136epeTe HeoOXopMMUA pa3mep B CHOTBETCTBME C

fedekTa uan KnHKIHaTa HyXpa. [IBoiHO onakoBaHo

33 aCenTMYHO MpefCcTaBAHe. ACUCTUpALLMAT nekap

0TBapA BbHIUHATA ONaKOBKA, 33 [ MOXE XMpyprbT

[a B3eme BbTpelUHaTa OnakoBKa Ypes XBallaHe i ¢

113non3BaHxe Ha GopLienc. XupyprbT 0TBaps BbTPeLUHaTa

0NakoBKa B rpaHiL1Te Ha CTEpUAHOTO nofe. [puroTeeTe

STIMULAN® Rapid Cure cb06pasHo C onepaLMoHHuTe

n3uckBaHuA.  EfHOBpeMeHHaTa  ynotpeba  Ha

QHTMOMOTVLM € NO MpeLieHka Ha nexaps. Mpunoxere

STIMULAN® Rapid Cure cbobpasHo ¢ NpeanounTaHus

XMPYPritYeH MeTof,

OBPA3YBAHE HA 3bPHO

1. Vi3npasHeTe npaxa B npefocTaBeHata CTepunHa
CMECHTeNHa Kyna.

2. [lobaseTe CMECUTeNeH pasTBOp OT MpefocTaBeHara

C
B

oT

Ty6a. AKO CMecBaTe C aHTMOMOTUK B Teda
opMa, Jo6aseTe fo3a 6ml Ha 10 cc (cm?). BuxTe
MpeaynpEeXeHeTo 3a eHOBPeMeHHa ynoTpeoda

3.Cmecete CTapaTenHo  fokaJo Cce  0bpa3yBa
rnajka nacTa NpUBAN3NTENHO 30
ce%ww. ~ HE ~ pastbpkBaiiTe  MPEKOMEPHO.
STIMULAN® Rapid Cure uMa Bpeme Ha feiicTaie 1-2

MUHYTV W Ce BTBbPASBA NPUOIMSNTENHO 4 MUHYTH
Clef} CMecBaHe

4. /136epeTe HyXHUs, pasmMep Ha 3bpHO U NpUnoxXeTe
paBHOMepeH Cnoii nacTa Bbpxy NpefocTaBeHata
MOANoXKa. M3non3gaite annvkatopa 3a nacta, 3a
J1a OCHUrypuTe MbHO 3aMbBaHe Ha BCAKA KyXUHA Ha
3bpHOTO. benexka: 10 cc (cm?) STIMULAN® Rapid
Cure LLe 3ambiHY BCUYKUTE KYXUHW OT 3mm W
4.8mm vnm bmm B NOAN0XKaTa Ha 3bPHOTO.

5. OcTaBeTe nacrara fa ce BTBbPAABA HECMyLIaBaHO
noHe MUHYTU  Crlej  CMecBaHeTo. OrbHeTe
MOANOXKATA Ha 3bPHOTO, 3a Ja 0CBOBOAMTE 3bpHaTa.

6. Mpean fa UMNNaHTMpaTe 3bpHaTa, Ce Mpenopbysa
CTPYKTYpHaTa LIANOCT fAa  Ce MpoBepu  upes
MPUTUCKAHE Ha  3bPHOTO  Mexay naneua u
noKa3anela, 3a fJa ce MoTBbPAY, Y€ 3bPHOTO Ce e
BTBBPANI0 NPEAV UMMNAHTUPAHETO.

NPEAYNPEXXAEHWUE

EfHOBpeMeHHaTa ynoTpe6a Ha NOKanHo MpUmoXeHy

aHTUOMOTULM  MOXe [a TMOBAMSe BPEMETO 33

BTBbPAABaHE, XapakTepucTiKaTa Ha abcopbums w/

WM 00Pa3yBaHETO Ha KOCT. AHTUOMOTULMTE MOXe

@ NOBAWAT BPEMETO 3a BTBBPAABaHE, KakTo e

gmo_(ch vparo no-gony 3a 10 cc (cm?) ot STIMULAN®

apid Cure.

Moprar a ce [06aBAT CaM0 NOKasaHTe aHTUONOTULY

W KOMOWHALMATA C [pYrvt aHTUOMOTULY Crefsa fa ce

130ArBa.

OTrOBOPHOCT Ha Xvpypra/3apaBHus Cneunanuict e fAa

oTAafe Ab/KMMOTO BHUMaHWe Ha ChbAbpxaluTe ce

JaHHY B Pa3peLLeHIeTO 3a ynoTpeoa Ha MeAULMHCKOTO

W3fenve npu B3eMaxe Ha peLueHne fany e NOAXOAALLO

33 MauMeHTa  TIOR  HEroBUTE/HENHUTE  TPUXM.

TpAbBa [Ja Ce npodeTe CHOTBETHOTO PestoMe Ha

XapaKTepucTUKaTa Ha npopykTa (SmPc). TunbT 1 Jo3arta

Ha MefVLMHCKOTO BELLECTBO CNleBa Ja ce onpeaendt

CBLO B CHOTBETCTBME C WMHANBUAYASHUTE KIMHIYHY

00CTOATENCTBA Ha NaLVeHTa, : )

[JlaHHn 6asvpatm Ha 10 cc (cm?) Stimulan Rapid Cure

33 [afeHo KOonM4ecTBo Belllectso. [IOCTaBUMKDLT e

110Ka3aH B CKOOY, YY1 U3TOUHMLIA MOXE 1 Bapypar.

3a [OMbAHNTENHA MHQOPMALWs Ce CBbPXETE C BaLus

NpezCTaBUTeN Un ACTPUBYTOP Ha Biocomposites.

EpuHMYHK npaxoBe, fo6aBeHn KbM npax Stimulan, nnoc npefocTaBeHns cMecuTeneH pasTBop

|Bewyecteo ([locTaBunk) [Konmuecteo

OyakBaHo BpeMe 3a BTBbpAsiBaHe (MUH.)

IBaHKOMMLLVIH (Flynn Pharma) I]OOOMF

2-5 MUH.

EAMHNYHK TeyHoCTH fo6aBeHu KbM npax Stimulan BMecTo npefocTaBeHNs CMecuTeneH pasTeop

[Bewecreo (foctagunk)  |[Konmuecreo OyakBaHo BpeMe 3a BTBbpAsBaHe (MUH.)
leHTamuumH (Amandapm) — [240 mr B 6-M1 pasTBop  [3-5 MuH.
ToGpamuumH (Alloga) 240 Mr B 6-Mn1 pa3TBop  [5-15 MUH.

9



(BR) PORSTUGUI'ES

TIMUL AN ®Para uso em caso de infegéo

DESCRICAO DO PRODUTO

0 STIMULAN® Rapid Cure é p6 de sulfato
de célcio e solu¢ao _aquosa de mistura
fornecido em quantidades pré-medidas.
Quando misturada, a pasta resultante
pode ser implantada em cavidades/falhas
do sistema musculo-esquelético para
endurecer in situ ou colocada no tapete
de esferas disponibilizado para formar
esferas para implantagao. O STIMULAN®
Rapid Cure é biodegradavel e é absorvido
pelo corpo em aproximadamente 30 a 60
dias. Os acessorios sao dlsP_o_nlbll_lzados
ara a '\Preﬁara ao e utilizacao de
TIMULAN® Rapid Cure. O STIMULAN®
Rapid Cure, os acessorios e a embalagem
nao sao produzidos a partir_de latex
de borracha natural. 0 STIMULAN®
é ndo metalico e nao magnético nao
constituindo  perigo. em ~ quaisquer
ambientes de ressonancia magnética.As
caracteristicas do STIMULAN® Rapid Cure
adequam-no como material de transporte
para substancias tais como antibiéticos.

UTILIZACOES A QUE SE DESTINA
STIMULAN® Rapid Cure destina-se ao uso
como preenchimento de cavidades 6sseas
e, ?.uando misturado com antibiéticos,
destina-se a auxiliar na cicatrizagao_de
feridas e no tratamento de infecgoes
bacterianas do tecido mole ao redor da
cavidade 6ssea.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO _

STIMULAN® Rapid Cure destina-se a ser
utilizado como preenchedor de cavidades
ou falhas de osso/tecido mole que nao
sao intrinsecas a estabilidade da estrutura
ossea, Estes defeitos Osseos podem
ser cirurgicamente criados ou criados
na sequéncia de lesdes traumaticas ao
0ss0. STIMULAN® Rapid Cure destina-se
a ser suavemente colocado nas cavidades
ou falhas do Sistema esqu_eletlco (por
exemplo, extremidades, pélvis e coluna
ostero-lateral). STIMULAN® Rapid Cure
ornece um substituto do enxerto 6sseo
gue absorve e é substituido por osso
urante o |Erog:esso de cicatrizagao,
STIMULAN® Rapid Cure é biodegradavel

e biocompativel e pode ser utilizado num
local infectado. . .

Para preencher cavidades, defeitos ou
falhas criadas por:

scirurgia

‘um quisto

*um tumor

*osteomielite

*lesao traumatica

CONTRAINDICAGOES )
*Enchimento_ de defeitos que segam
intrinsecos a estabilidade da estrutura
dssea n

*Doenca vascular ou neurolégica grave
*Diabetes nao controlados

*Doenca 6ssea degenerativa grave
‘Gravidez .
*Pacientes nd3o cooperantes _que ndo
podem ou nao seguirao as instrugoes
pés-operatorias, incluindo aqueles "que
abusam de drogas ou élcool
*Hipercalcemia

AVISOS .

*As caracteristicas de desempenho do
dispositivo podem ser afetadas por nao
seguir as indicagdes, contraindicagoes,
avisos, _precaugdes ou instrugdes de
utilizagdo. .

*0 uso simultaneo de outras substancias
pode afetar a formacdo 6ssea, a taxa de
absor¢ao e/ou o tempo de endurecimento.
+Arapida absorcao pode resultar em niveis
séricos elevados de calcio.

A implantagao em pacientes com_um
distirbio do metabolismo do célcio
(incluindo ~ pacientes  renais) pode
exacerbar os sintomas associados a
hipercalcemia e/ou lesdo renal e requer
intervencao.. R .

0 dispositivo_ndo foi estudado em
populacées pediatricas.

*Nao implantar no cranio onde houver
risco de contacto com o liquido
cefalorraquidiano (LCR) ou a dura-méter.
‘Utilizacao Unica. Nao reesterilize.
A reutilizacado pode resultar = em
contaminagao e/ou transmissao
de doencas e/ou caracteristicas
inconsistentes de endurecimento.



+Estéril. Nao utilizar para além da data de
validade. .
*Evite 0 contato com produtos quimicos
(qur exemplo, alcool) no ambjente clinico.
‘Nao, _implante em _ pacientes com
sensibilidade conhecida  ou__ reacao
alérgica aos materiais do dispositivo.

PRECAUGOES o

*Este _dispositivo de prescricdo deve
ser utilizado por profissionais de satde
adequadamente_qualificados apenas de
agordo com a utilizagao a que se destina.
*E  critério do ‘médico assistente
determinar o melhor curso de tratamento

com base nas necessidades de cada
paciente, levando em consideragao
as indicagoes, contraindicagoes,

adverténcias, = precaucbes e possiveis
efeitos secundarios. . ]
*Garantir que o 0sso circundante esta
saudavel e vascularizado, mas nao esta
a sangrar ativamente no momento da
insercao. o R
+Nao Irrigar o local apds a implantagao.
*As esferas nao devem ser esmagadas,
raspadas ou cortadas para evitar que
detritos bloqueiem os poros do dispositivo.
«Evitar sobrecarregar ou pressurizar o local
do defeito (por exemplo, ao injetar) devido
ao risco de migracao e/ou embolizagéo de
gordura na corrente sanguinea. R
*Garantir a cobertura “e/ou contengao
adequada de tecidos, pois a cobertura
incompleta ou inadequada, de tecidos
moles pode resultar em migragao e/ou
exsudato seroso. R )
+Descartar o produto nao utilizado, sujo ou
explantado como lixo clinico contaminado.

Observagao: Em caso de queixa técnica
ou efejtos adversos devera ser realizada
a notificagdo ao 6rgao de Vigilancia
Sanitéria do estado “ou municipio, ou
ainda, a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanjtaria) através do NOTIVISA
Sistema Nacional de Notificages para
a Vigilancia Sanitaria) pelo “enderego
eletronico . .~ http:/www.anvisa.gov.br/
hotsite/notivisa/index.htm.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS
*Pode ocorrer formagao dssea inadequada
ou incompleta
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*Pode ocorrer sensibilidade ao material/
reagoes alérgicas, ~ _ n
*Pode ocorrer ossificacdo heterotopica
*Pode ocorrer migragao do_dispositivo e
resultar em drenagem da ferida
*Pode _ocorrer embolia se injetar o
dispositivo

*A " _insuficiéncia renal pode ocorrer
devido_a terapias simultaneas_e/ou a
condicdo médica do paciente, incluindo
implantagdo, em pacientes que tém ou
estdao em risco de insuficiéncia renal
*Hipercalcemia, infecdo e seroma s@o
riscos associados . .
*Riscos_conhecidos e potenciais, efeitos
secundarios associados a procedimentos
cirdrgicos gerais também podem ocorrer

INFORMACAO DO PACIENTE .

0 paciente deve ser advertido para
proteger o local cirdrgico de _tensdes
irracionais e seguir as instrugdes para
cuidados = de acompanhamento para
reduzir o risco de migragao do dispositivo
durante o periodo de cicatrizagdo.

*0 paciente deve estar ciente dos riscos
e possiveis_efeitos secundarios e relatar

esses efeitos, febre ou incidentes
inesperados. .
CONSERVAGAO

Conservar em local fresco e seco, longe da
luz solar direta e de outras fontes de calor

ESTERILIZAGAQ )

*Estéril, a menos que a embalagem esteja
danificada ou aberta, verifique antes de
utilizar.

+0 ponto indicador na embalagem passa
de ‘amarelo para vermelho para jndicar
que g produto foi exposto a radiagdo para
esterilizagao. Apenas utilizar o produto se
estiver vermelho. N

*Em embalagem dupla para permitir
apresentagao asséptica.

PREPARACAO E UTILIZACAO .

Selecionar o tamanho necessario de
acordo com o defeito ou necessidade
clinica. Em dupla =_embalagem para
apresentagao asséptica. 0 médico em



circulagdo (ndo higienizado) abre a
embalagem externa e deixa que o médico
higienizado pegue na embalagem interna
agarrando_ou "utilizando uma pinga. O
médico higienizado abre a embalagem
interna dentro do campo estéril. Prepare
o STIMULAN® Rapid Cure de acordo com
os requisitos cirirgicos. A utilizagdo
simultanea de antibioticos fica a criterio
do médico. Aplicar o STIMULAN® Rapid
Cure de acordo com a técnica cirrgica
preferida.

FORMAGAO DAS ESFERAS .

1.Esvazie o pé para a taca de mistura
estéril fornecida, . )

2.Adicione solugdo de mistura a partir
do tubo fornecido. Se misturar’ com
antibiético em forma liquida, adicione 6
ml_por cada dose de 10 cc. Consulte o
aviso de utilizagao simultanea

3.Misture cuidadosamente até se formar
uma pasta suave (aproximadamente

30 segundos). NAO  misturar

excessivamente. O STIMULAN® Rapid
Cure tem um tempo de trabalho de 1a 2
minutos e endurecera aproximadamente
4 minutos ap6s a mistura.

4.Selecione o tamanho das esferas
necessarias e aplique uma camada
uniforme de Pasta no tapete de esferas
fornecido. Utilize o aplicador de pasta
para garantir o enchimento completo da
cavidade de cada esfera. Nota: 10 cc de
STIMULAN® Rapid Cure ird encher todas
as cavidades de 3 mm, 4,8 mm, ou 6 mm
no tapete de esferas.

5.Deixe a pasta descansar para endurecer
durante, pelo menos, 8 minutos apés a
mistura. Flexione o tapete de esferas
para libertar as esferas.

6.Antes de implantar as esferas,
recomenda-se que a integridade
estrutural seja verificada comprimindo
a esfera entre os_dedos polegar e
indicador para confirmar se_a esfera
endureceu antes da implantagao.

Aviso

A utilizagao simultanea de antibidticos
administrados localmente pode afetar
o tempo de reagdo, as caracteristicas
de absorgao e/ou a formagdo 6ssea. Os

antibidticos podem afetar o tempo de
endurecimento conforme exemplificado
abaixo para 10 cc de STIMULAN® Rapid
Cure. Apenas_ os antibiéticos exibidos
podem ser adicionados e a combinagao
com outros antibiéticos devera ser
evitada.

E da  responsabilidade do cirurgiao/
profissional de cuidados de satde levar em
devida consideracao os detalhes contidos
na autorizacdo de comercializagdo, do
medicamento para decidir se é apropriado
para o _paciente sob os seus cuidados. O
sumdrio relevante de caracteristicas do
roduto ( SmPc) deve ser consultado.

tipo e dose de substancia medicinal
devem também ser avaliados de acordo
com as_ circunstancias clinicas do
paciente individual.

Dados com base em 10 cc de Stimulan
Rapid. Cure para uma determinada
quantidade de substancia. Fornecedor
exibido em paréntesis, outras fontes
podem variar.

Para informagdo adicional _ contacte
0. seu representante ou distribuidor
Biocomposites.

FORMAS DE APRESENTACT\O

-Stimulan Rapid Cure 3cc (620-003):
contém 2ml de solugao de mistura (em
um tubo de 10 mL) e 6,4 gramas de p6
(em uma embalag[em de 49 mL); 1 Esteira
de Molde; 1 Espatula Grande; 1 Raspador
(aplicador de pasta)

-Stimulan Rapid Cure 5cc (620-005):
contém 3ml de solugao de mistura (em
um tubo de 10 mL) e 9,5 gramas de p6
(em uma embalag[em de 49 mL); 1 Esteira
de Molde; 1 Espatula Grande; 1 Raspador
(a;t)_llcador de pasta%

-Stimulan Rapid Cure 10cc (620-010):
contém 6ml de solugao de mistura (em
um tubo de 10 mL) e 19 gramas de p6 (em
uma embalagem de 49 mL); 1 Esteira de
Molde; 1 Espétula Grande; 1 Raspador
(a;t)_llcador de pasta

-Stimulan Rapid Cure_ 20cc (620-020):
contém 12ml de solucdo de mistura (em
um tubo de T9 mL) e 3 gramas de pd (em
uma embalagem de 105 mL); 2 Esteiras



de Molde; 1 Espatula Muito Grande; 1
Raspador (aplicador de pasta); 1 Tigela de
Mistura éacessono).

COMPOSICAO L
Solugéo de mistura: Agua para injegao.
Componente po: a-sulfato de calcio hemi-
hidratado.

DESCARTE _

Deve ser sequido um Plano = de
Gerenciamento_de Residuos de Servigos
de Saude - PGRSS - para o manejo,
segregacdo e acondicionamento de
residuos conforme as diretrizes da RDC
222, de 28/03/2018 ou suas atualizagdes.

PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO
REPROCESSAR

SISIOIS
,ﬂ’ B(ONLY
/!\ STERILE | R

REF: 620-0XX

4C
39°F

:Biocomposites Ltd, Keele Science
Park, Keele, Staffordshire, ST5 5
NL, Inglaterra

Detentor do Registro: .
Emergo_ Brazil Import Importacao e
Distribuicdo _de Produtos  Médicos
Hospitalares LTDA

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752,
Salas 502/503, Agua Branca CEP: 05001-
200- Cidade: Sao Paulo / UF: SP. CNPJ:
04.967.408/0001-98

Nome Técnico: Enxerto dsseo
ANVISA n°: 80117580523

Pos simples adicionados ao po de Stimulan mais a solugao de mistura fornecida:

Substancia (Fornecedor)

Vancomicina (Flynn Pharma)

1000mg

Quantidade

Tempo esperado de endurecimento (min
2a5min

forn

Liquidos simples adicionados ao po de Stimulan em vez da solugao de mistura

ecida:

Substancia (Fornecedor)

Quantidade

Tempo esperado de endurecimento (min

Gentamicina (Amdipharm) [240mg em 6ml |3 a 5 min
( P ) e sr&%céo
Tobramicina (Alloga) 240mg em 6ml |5a 15 min
de solucdo
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(cS) CESKY
STIMULAN® k pouzitf pfi infekci
POPIS PRODUKTU _ i
STIMULAN®  Rapid  Cure = obsahuje praskovy
siran, vapenaty a vodni misici roztok_dodavany v
mnozstvich predem stanovenych méfenim. Po
smichani_ mdze byt vyslednd pasta implantovana
do otevienych dutin/mezer muskuloskeletiniho
systému k zavedent in situ, nebo umisténa do dodané
formovac podlozky urcené k tvorbé kulicek pro cely
vytvoreni kulicek kimplantaci. STIMULAN® Rapid Cure
jé biologicky odbouratelny a organismus jej vstieba
priblizné za 30 az 60 dni. Dodava se prislusenstvi pro
rl?ravu a pouzitf prostredku STIMULAN® Rapid Cure.
TIMULAN® Rapid Cure, piislusenstvi ani obal nejsou
vyrobeny z prirodniho latexu, Prostfedek STIMULAN®
je nekovovy a nemagneticky a nepredstavuje zadna
zndma nebezpeci v {akemkollv prostredi magnetické
rezonance.Diky viastnostem prostredku STIMULAN®
Rapid Cure je' tento materidl vhodny jako nosicpro
I&tky, jako jsou napfiklad antibiotika.
OCELPOUZITI ' )
%(@Iclova' matrice k implantaci do kosti a mékkych
ani

INDIKACE PRO POUZITI o _
Prostredek STIMULAN® Ragd Cure je urcen k pouzitf

jako vypli dutin kosti NEBO mekké tkéne,opouzfvan'
pro dutiny nebo mezery, které NEJSOU PODSTATN

stabilitu kostni struktury. Tyto kostni defekty mohou
byt vytvoreny chirurgickym zékrokem nebo mohou
b¥t ﬁ)usoberg traumatickym  poskozenim  kosti.

STIMULAN® Rapid Cure_je urcen k opatrnému

zavedeni do kostnich dutin nebo mezer Kosterniho

systému étj. koncetin, pdnve a posterolateraini ¢asti
patefe). Prostredek STIMULAN® Rapid Cure nabizi
moznost substituce kostniho Stépu, kterd se béhem
Brocqsu hojeni vstrebdvd a je nahrazena kost.
rostredek STIMULAN® Rapid” Cure je biologicky

odbouratelelny a biokompatibilni a Ize jej pouzit v
misté infekce.” : )

Je uréen k vyplnéni dutin, defektd nebo mezer

vytvorenych:

+chirurgicky

*cystou

*nadorem

+osteomyelitidou

» traumatickym poskozenim

KONTRAINDIKACE =

+Viyplnéni defektd, které jsou podstatné pro stabilitu
kostnistru ktur% ) .

+ Tézké cévni nebo neurologické onemocnéni

*Nekontrolovany diabetes ™

+ Tézké degenerativni onemocnéni kosti

+Téhotenstvi _ .
+Nespolupracujici  pacienti,  ktefi ~ nemohou
nebo  nebudou dodrzovat ‘pOOEeraCHI
pokyny,  véetné  drogové  zavislyc a
alkoholikd
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* Hyperkalcémie

VAROVANi . )

+Funkeni charakteristiky prostredku mohou byt
ovlivnény nedodrZenim indikaci, kontraindikaci,
varovani, preventivnich opatfeni nebo pokyn( k

ouziti

*Soubézné uzivani jinych latek maze ovlivnit tvorbu
kosti, rychlost vstrebavani a/nebo dobu tuhnuti
*Rychlé vstrebavani mize vést ke zvySenym
hladinam véapniku v séru _
*Implantace pacientim s poruchou metabolismu
vapniku (véetné pacient se snizenou funkci ledvin)
muzZe zhorSovat piiznaky spojené s hrperka\cemll a/
nebo poskozenim ledvin a vyzadovat [ekar'sky zakrok
+ Prostredek nebyl podroben studii u détské populace
*Neprovadejte implantaci do lebecnich kosti, kde je
riziko kontaktu s mozkomi$nim mokem (CSF) nebo
durou mater

+UrCeno k- éjednorézpvémﬂ_ pouziti. - Neprovadejte
resterilizaci. Opétovné pouziti mize mit za nasledek
kontaminaci a/nebo  prenos nemoci a/nebo

nekonzistentni viastnosti tuhnuti prostredku _
+ Sterilni. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti
-vaaruite se kontaktu s chemickymi latkami (napr.
alkoholem) v klinickém prostredi -
* Neimplantujte pacient(im se zndmou citlivosti nebo
alergickou reakci na materialy prostredku

PREVENTIVNi OPATREN] )

+Tento prostredek na lékarsky predplslde uréen k
pouziti fadné kvalifikovanymi® zdravotniky pouze v
souladu se zamyslenym ~ pouzitim produktu
+Je na uvazeni oSetujictho Iékare, aby urcil nejlepsi
postup 1écby na zakladé individudlnich potreb
pacienta se “zohlednénim indikaci, kontraindikaci,

varovan, ﬁrey_entjvnich opatfeni a moznych
nezadoucich Gcinkd. )
+Zajistéte, aby okolni kost byla zdravd a

vaskularizovand, ale aby v dobé zavadéni aktivné
nekrvacela _ )

+ Po implantaci misto aplikace neoplachujte
*Kulicky nesmi byt rozdrcené, odrolené ani ofezané,
aby se predeslo zaneseni porti prostredku Glomky.
+Zamezte prepinéni nebo_nadmérnému natlakovani
defektniho mista (napr, pfi injekei) vzhledem k riziku
migrace a/nebo embolizace tuku do krevniho fecisté
+ Zajistéte, aby bylo dosazeno dostatecného pokrgtl
a/nebo vyplnéni tkang, nebot netplné nebo
nedostatecné pokryti mekkych tkani mize vést k

migraci a/nebo tvorbé serézniho vypotku .
* Nepouzity, znecistény nebo explantovany prostredek
likvidujte jako kontaminovany klinicky odpad
MOZNE NEZADOUCI UCINKY o
*Mize d(git k nedostatecné nebo nedpiné tvorbé kosti
*M(ze dochazet k precitlivélosti na materidl/
alergickymreakcim
* M(Ze nastat heterotopicka osifikace
*M0ze dojit k migraci prostredku, kterd povede k
drenazi rany } !} o
*Muze dojit k embolii, pokud se prostiedek aplikuje



lhrAu?kéné ) o

lze se vyskytnout selhani ledvin v disledku
soucasného podavani 1éki a/nebo na zaklade
zdravotniho stavu  pacienta, vcetné pripadd
implantace pacient(im, ktefi maji nebo jsou ohrozeni
snizenou funkef ledvin )

*Souvisejicimi riziky jsou hyperkalcémie, infekce a
sérom .

*Mohou se také objevit znamé rizika a mozné
nezadouci Ucinky souvisejici schirurgickymi zakroky
véeobecné

INFORMACE PRO PACIENTA | B

+Pacient musi byt upozornén na rizika a mozné
nezadouci Ucinky a musf hidsit vSechny takové
ucinky, horecky nebo neocekavané prihody.

+ Pacient musf byt informovan o rizicich a moznych
nezadoucich Ucincich a oznamit jakékoli takové
Gcinky, vyskyt horecky nebo neocekavanych prihod
nadorem

SKLADOVANi o

Skladujte na chladném a suchém misté mimo dosah

primého sluneéniho zafeni a jinych zdrojli tepla

STERILIZACE .

+Prostredek je sterilni pokud neni_obal poSkozen
nebo otevren (zkontrol ug]te pred pouzitim)

+Tecka ukazatele na obalu se zméni ze Zluté na
Cervenou, coz znamend, Ze produkt byl vystaven
radiaci za (celem sterilizace. Produkt pouzivejte
Bouze tehdy, kdyZ je ukazatel Cerveny, .

+Produkt je dvojité baleny, aby bylo zajiSténo
aseptické prostredi

PRIPRAVAAPOUZITI

Vyberte pozadovanou velikost podle defektu nebo

kiinické potreby. Dvojité baleni umoZiuje aseptické

dodani. Asistujici_personal, ktery neni ve sterilnim
odévu, otevie vnéjsi obal a necha Iékare ve sterilnim
odévu vyjmout vnitfni obal uchopenim nebo pomocf
klesti. Lekar ve sterilnim odévu otevie vnitfni obal
ve sterilnim prostredi. ~ Sadu STIMULAN® Rapid

Cure pripravte podle chirurgickych pozadavkd. O

soucasnem pouziti s antibiotiky rozhoduje lékar. Sadu

STIMULAN® Rapid Cure aplikujte upfednostiiovanou

chirurgickou technikou.

TVORBA KULICEK ) ) :
1. Vysypte prasek do sterilni michaci misky, ktera je
soucastf balent.

2. Pridejte misici roztok z dodané zkumavky. Pokud do
smési pridavate antibiotika v tekuté formé, pridejte
6 ml na davku 10 cc (cm?). Viz varovani ohledné

soubézného pouziti o
3.Dukladné  promichejte, dokud se  nevytvor
emna p[asta gpnbllzvnev 30 sekund).
EMICHEJTE nadmérné. Prostfedel

STIMULAN® Rapld Cure ma dobu urCenou ke
zpracovani v délce 1-2 minut a tuhne pfiblizné 4
minuty po smichani. . o

4. Vyberte pozadovanou velikost kulicek a aplikujte
rovnomérmou vrstvu pasty na dodanou podlozku
k tvorbé kulicek. Pouzijte aplikator pasty k
zajisténi dokonalého vyplneni kazdé formy kulicky.
Poznamka: Mnozstvi 10 cc (cm?) prostiedku
STIMULAN® Rapid Cure vyplni vSechny dutiny o
pr(méru 3 mm nebo 48 mm nebo 6 mm v podlozce
urcené k tvorbg kulicek, o

5. Nechte pastu neruSené tuhnout alespont 8 minut
po_smichéni. Kulicky uvolnéte ohnutim podlozky
uréené k tvorbeé kulicek. -

6. Pred implantacf kulicek se doporucuje zkontrolovat
strukturdlni integritu  stlacenim “kulicky mezi
palcem a ukazovakem, aby se potvrdilo, ze kulicka
pred implantacf ztuhla.

VAROVANI N
Soubézné pouzitf lokang podévanych antibiotik mize
ovlivnit dobu tuhnuti, viastnosti vstfebavani a/nebo
proces tvorby kosti. Antibiotika mohou ovlivnit dobu
tuhnqtl,&kakée uvedeno nize pro mnozstvi 10 cc (cm?’)
Erostrje_ u STIMULAN® Rapid Cure. o

ze pridat pouze uvedend antibiotika a je tfeba se
vyvarovat kombinace s mem\anubmt\ky.l o
Je povinnosti lékare/zdravotnika, aby nalezité zvazil
Udaje obsazené v rozhodnuti o registraci Iécivého
pripravku a rozhodl se, zda je pouziti produktu_pro
daného osetrovaného pacienta vhodné. Je tieba
zkontrolovat Udaje v prislusném souhrnu Udaji o
gr\'pravku (SmPc). Druh a davku lécivé latky ie treba
odnotit podle * Klinickych okolnosti konkrétnich
acientu. . ;

daje jsou zalozeny na mnozstvi 10 cc (cm?)
P,rostredku Stimulan Rapid Cure pro dané mnozstvi
atky. Dodavatel je uveden v zavorce, jinak se zdroje
mohou [iit. . )
Cheete-li ziskat dalsi informace, obratte se na svého
zastupce spolecnosti Biocomposites nebo prodejce.

Do prasku Stimulan byly pridany samostatné prasky plus misici roztok

Latka (dodavatel) [Mnozstvi

0cekavana doba tuhnuti (min.)

ancomycin (Flynn Pharma) |1 000mg

2-5 min.

Do prasku Stimulan byly piidany samostatné kapaliny namisto dodaného misiciho roztoku

Latka (dodavatel) [Mnozstvi 0cekavana doba tuhnuti (min.)
Gentamicin(Amdipharm) 240 mg v 6 ml roztoku 3-5 min.
Tobramycin (Alloga) 240 mg v 6 ml roztoku 5-15 min.
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(DA)DANSK
STIMULAN® til brug ved infektion

PRODUKTBESKRIVELSE )

STIMULAN® Rapid Cure er calciumsulfatpulver
og vandig Q\andeoPlasmngil forhandsafmalte
maengder.” Nar de blandes, kan den resulterende
pasta implanteres i abne hulrum/mellemrum
I beveegeapparatet for at heerde in_situ eller
anbringes | den leverede perleformmatte for at
danne “perler til implantation. STIMULAN® Rapid
Cure er biologisk nedbrydeligt og absorberes i
kroppen i lgbet af ca. 30 til 6! da(];e. Der leveres
tilbehgr til kIargmrlan og brug af STIMULAN® Rapid
Cure. STIMULAN® Rapid Cure, tilbehgr o pakmn%
er ikke fremstillet af naturgummilatex. STIMULAN
er ikke-metallisk og ikke-magnetisk og udger ikke
nogen kendt risiko i alle MR-miljger."STIMULAN®
Rapid Cures egenskaber gor det egnet som
baeremateriale til'stoffer somantibiotika.

TILSIGTEDE ANVENDELSER
Calciummatrix til implantation af knogle og bladt
vaey

INDIKATIONER FOR BRUG )
STIMULAN® Rapid Cure er beregnet til brug
som fyldmateriale i hulrum i knogle/blgdt veev
eller mellemrum, som ikke er afggrende for
knoglestrukturens stabilitet. Disse oss@se defekter
kan”skabes kirurgisk eller pa grund af traume
pa knoglen. STIMULAN® Rapid Cure er beregnet
il forsigtigt at blive pakket i knoglehulrum eller
-mellemrum i beveegeapparatet (dvs. ekstremiteter,
baekken og posterolaterale rygsgjle). STIMULAN®
Rapid Cure fungerer som “graftsubstitut, der
absorberes og “erstattes af knogle under
helingsprocessen. STIMULAN® Rapid Cure er
biologisk nedbrydeligt og biokompatibelt og kan
anvendes pa et sted med infektion.

Til udfyldning af hulrum, defekter eller mellemrum
skabt ved:

*operation

*encyste

rentumor

+ osteomyelitis

*traume

KONTRAINDIKATIONER

*Fyldning af defekter, som er afgsrende for
knoglestrukturens stabilitet

+Sveer vaskuleer eller neurologisk sygdom

+ Ukontrolleret diabetes

+Sveer degenerativ knoglesygdom

+ Graviditet - .

+ Ikkesamarbejdsvillige patienter, som ikke kan eller
vil felge de Posto erative anvisninger, herunder
misbrugere af stoffer eller alkohol

+Hypercalceemi
ADVARSLER
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*Anordningens - ydeevnekarakteristika kan blive
pavirket, “hvis "indikationer,  kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler eller brugsanvisninger
ikke overholdes »

+Samtidig brug af andre stoffer kan pavirke
knogledannelse, absorptionshastighed og/eller
heerdningstid _ )

*Hurtig absorption kan resultere i forhgjet
serumcalcium )

*Implantation i patienter med en forstyrrelse i
calciummetabolismen (herunder patienter med
nedsat nyrefunktion) kan  forveerre symptomer i
forbindelse med hypercalcaemi og/eller nyreskade
og kraeve intervention ) o

+Anordningen er ikke undersggt i peediatriske

opulationer o -

*Ma ikke implanteres i kraniet, hvor der er risiko for
kontakt med cerebrospinalveaeske (CSF) eller dura
mater ] »

*Engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Genbrug kan
resultere i kontaminering og/eller transmission af
sygdom og/eller inkonsistente
heerdningsegenskaber

- Steril. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen )

+Undgé kontakt med kemikalier (f.eks. alkohol) i
klinisk sammenheeng

*Méa ikke implanteres i patienter med kendt
overfglsomhed over for eller allergisk reaktion pa
enhedens materialer

FORHOLDSREGLER _
+ Denne receptpligtige anordning ma kun anvendes
af kvalificeret sundhedspersonale i henhold den
tilsigtede anvendelse

+Det er op til den behandlende laege at beslutte,
hvilken behandling der er bedsf, ud fra den
enkelte ‘ﬁat!ems behov, idet der tages hgjde
for indikationer, kontraindikationer,” advarsler,
forholdsregler og mulige bivirkninger.

+Serg for, "at den omgivende knogle er sund
og vaskuler, men ikke blpder " aktivt ved
implantationen ) )

+ Stedet ma ikke skylles efter implantation
+Perlerne ma ikke knuses, shaves eller skeeres
for at forhindre, at debris begraenser porere i
anordningen .
+Undga overfyldning af eller at sette tryk pa
defektstedet "(f.eks. ved injektion) pa grund af
risiko for migration og/eller embolisering af fedt i
blodkredslgbet

+Sorg for, at veevet afdaekkes o
tilbage i tilstraekkelig grad, da der e
migration og/eller sergst ekssudat
- Ubrugt, tilsmudset eller eksplanteret produkt skal
bortskaffes som kontamineret klinisk affald

MULIGE BIVIRKNINGER

‘Der  kan  forekomme  utilstraekkelig
ufuldsteendig knogledannelse _
*Der kan forekomme overfglsomhed/allergiske

ﬁ/el\er holdes
ers kan opsta

eller



reaktioner over for materialet

+ Der kan forekomme heterotop ossifikation

+Der kan forekomme migration af anordningen,
hvilket kan resultere i sardreenage

+Der kan forekomme emboli “ved injektion af
anordningen _ o
+Der kan opsta nyresvigt pa grund af samtidige
behandlinger og/eller patientens tilstand, herunder
implantation i patienter, som har eller har risiko for
nedsat nyrefunktion

-HyEerca\cae_ml,_ infektion og serom er dermed
forbundne risici o
*Der kan ogsa forekomme kendte risici og
potentielle bivirkninger i forbindelse med operative
indgreb generelt

PATIENTINFORMATION
+Patienten  skal advares om at beskytte
operationsstedet ~ mod  uforholdsmeessige

belastninger og fglge anvisningerne med hensyn
til opfglgende “pleje for at mindske risikoen for
migration af anordningen i ophelingsperioden
+Patienten skal informeres om risici og mulige
bivirkninger og om at rapportere “sadanne
bivirkninger, feber eller uventede haendelser

OPBEVARING , _
Opbevares tgrt og keligt og beskyttet mod direkte
sollys og andre varmekilder

STERILISERING . .

+Steril, medmindre pakningen er beskadiget eller
abnet, kontrollér fgr brug . . )
+Indikatorprikken pa pakningen skifter fra gul til
rod for at ang[ve, at produktet har veeret udsat for
stréling i forbindelse med sterilisering. Produktet
ma kun anvendes, hvis prikken er rad )

+ Dobbeltpakket for at tillade aseptisk preesentation

KLARG@RING OG BRUG ) )

Veelg den gnskede stgrrelse i forhold til defekt
eller klinisk behov. Dobbeltpakket med henblik
p& aseptisk preesentation. Den ikke-sterile
sygeplejerske abner yderpakningen og lader den
sterile sygeplejerske tage den indvendige pakning
ud ved at tage fat i den eller bruge tang. Den sterile
sygeplejerske abner inderpakningen 1 det sterile
felt. Klarggr STIMULAN® Rapid Cure i henhold til
klrurgllske krav. Samtidig bru? af antibiotika sker
efter leegens skgn. Anvend STIMULAN® Rapid Cure

i henhold til den foretrukne kirurgiske teknik

PERLEDANNELSE ' .

1. Tem pulveret ud i den leverede sterile blandeskal.

2. Tilsaet blandeopl@sningen fra den leverede tube.
Hvis der blandes med antibiotika i flydende form,
tilseettes 6 ml pr. 10 cc (cm?) dosis. Se advarsel
om samtidig brug )

3.Bland grundigt, indtil der er dannet en jsevn pasta
ca. 30 sekunder). Overbland IKKE. STIMULAN®

apid Cure har en arbe%dstld pé 1-2 minutter og
haerder ca. 4 minutter efter blanding.

4, VaeIP den ngdvendige starrelse perle, og
applicér et ensartet lag pasta pa den leverede
perlematte. Brug pastaaPpllkatoren til at sikre, at
alle perlerum er fyldt helt. Bemaerk: 10 cc (cm?)
STIMULAN® Rapid Cure udfylder alle 3 mm eller
4.8 mm eller 6 mm rum i perlematten.

5.Llad pastaen heerde uforstyrret i mindst 8
minutter efter blanding. Bej perlemétten for at
frigere perlerne.

6.Fgr perlerne implanteres, anbefales det, at
den strukturelle integritet kontrolleres  ved
at komprimere perlen mellem tommel- og

egefinger for at bekreefte, at perlen er heerdef,
@r den implanteres.

ADVARSEL N o
S@mtldl%bru aflokaltadministreredeantibiotikakan
pavirke heaerdningstiden, absorptionsegenskaberne
og/eller knogledannelsen. Antibiotika kan pavirke
haerdningstiden som vist i eksemplet nedenfor med
10 cc (cm®) STIMULAN® Rapid Cure. o
Kun de viste antibiotika ma tilfgjes, og kombination
med andre antibiotika skal undgas.

Det er kirurgens/sundhedspersonens —ansvar
at tage b_ehmn_ﬁt hensyn til oplysningerne i
markedsferingstilladelsen” til  produktet, —nér
det besluttes, om det er passende til hans/
hendes patient. Det relevante produktresumé
skal konsulteres (SmPc). Typen og dosen af
medicinalproduktet skal ogsa vurderes i henhold til
den enkelte patients kliniske omsteendigheder.
Data baseret pa 10 cc (cm?) Stimulan Rapid Cure
for en given maengde stof, Leverandgr vist i
arentes, andre kilder kan variere.

ontakt din Biocomposites-repreesentant eller
-forhandler for yderligere oplysninger.

Enkeltpulvere tilsat Stimulan-pulver plus leveret blandeoplgsning

IStof (leverandgr) Mengde

[Forventet haerdningstid (min)

|\/anoomycin (Flynn Pharma) |1 000mg

2-5 min.

Enkeltvaesker tilsat Stimulan-pulver i stedet for leveret blandeoplgsning

Mangde

tof (leverandgr)

Forventet haerdningstid (min)

(Gentamicin(Amdipharm)

240 mg i 6 ml oplgsning

3-5 min.

obramycin (Alloga)

240 mg i 6 ml oplgsning

5-15 min.




(DE) DEUTSCH
STIMULAN® zur Verwendung bei Auftreten von Infektionen

PRODUKTBESCHREIBUNG . .

STIMULAN® Rapid Cure_ist ein Calciumsulfatpulver
und eine wassrige M\schlosun% die in femgen Mengen
geliefert werden” Nach dem Vermischen kann die”so
entstehende Paste in offene Hohlraume/Spalten des
Bewegungssystems ?ege en werden wo sie fest wir
oder jn die Wabenmatte, die der Herstellung von Kiigelchen
fir die Implantation dient. STIMULAN® "Rapid  Cure ist
biologisch “abbaubar und wird vom Korper innerhalb
von 30 bis 60 Tagen absorbiert. Fiir die Vorberenung
und die Nutzung” von STIMULAN® Rapid Cure wird
entsprechendes ~Zubehor _ mitgeliefert.  STIMULAN®
Rapid Cure, das Zubehdr nd die Verpackung
sind nicht aus natiirlichem Gummilatex ~ gefertigf.
STIMULAN® ist  nicht, metallisch ~ und™ nicht
magnetisch, und ~es ist nicht bekannt ~dass
die” Substanz_ in . MRTUmgebungen  Gefahren
verursacht.Die Eigenschaften von STIMULAN® Rapid
ure machen es zU einem geeigneten Tragermaterial fiir
Substanzen wie Antibiotika.

ANWENDUNGSGEBIET o
Calciummatrix fiir die Implantation in Knochen und
weichem Gewebe

GEBRAUCHSANLEITUNG o
STIMULAN® Rapid Cure ist gedacht als Fiillmittel fiir
Spalten und _Hohlraume _in, “Knochen oder weichem
Gewebe, die fir die Stabilitat der knochemnen Struktur
nicht wesentlich sind. Diese Knochendefekte konnen
durch Operationen entstanden sein oder aufgrund von
traumatischen  Knochenverletzungen. — STIMULAN®
Rapid ~ Cure ist daflr  gedacht, vorsichtig
in~ Knochenspalten ~ oder ~ Hohlrdume  des
Skelettsystems (zB. Extremitaten, . Becken
und  “posterolaterale  Wirbelsaule eingebracht
zu werden. STIMULAN® Rapid Cure biefet ein
ersatzweises Knochentransplantat, das absorbiert und
wahrend des Heilungsprozesses durch Knochen ersetzt
wird. STIMULAN® Rapid Cure ist biologisch abbaubar und
biokompatibel und kann an infizierten Stellen verwendet

werden.
Zum Auffiillen von Spalten, Defekten oder Hohlraumen, die
entstanden sind durch:

+ chirurgische Eingriffe

* Zysten

* bei Tumoren

+ Osteomyelitis

*traumatischen Verletzungen

KONTRAINDIKATIONEN o

+Auffiillen von  Defekten, die fir die Stabilitat der
Knochenstruktur wesentlich sind

+ Schwere vaskuldre oder neurologische Erkrankungen

+Unkontrollierter Diabetes

* Schwere degenerative Knochenerkrankungen

* Schwangerschaft

+Nicht, kooperative ~ Patienten, die postoperative
Anwasum];en nicht befolgen kdnnen oder ~wollen
einschlieflich  solcher, die  Drogen  oder Alkohol
missbrauchen

* Hyperkalzamie

WARNUNG

*Die Leistungsmerkmale des

Produkts
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konnen eingeschrankt ~~ werden, wenn
Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen,
VorsichtsmaBnahmen  oder ~ Gebrauchsanweisungen
nicht befolgt werden

*Die g\e|chze|t|ge Nutzung von anderen Substanzen kann
die “Knochen ||du_n(%, fie  Absorptionsgeschwindigkelt
und/oder die Aushartezeit heeinflussen.

+Eine  schnelle  Absorption  kann zu
Serumcalciumwerten fuhren.. . B
+Eine Implanuerun? in Patienten mit_einer Storun%
des  Calciumstoffwechsels ~ (was ~ Patienten ~ mi
Nierenleiden ‘e\nschheﬁtl) . kann zu  Symptomen
fiihren, die mit Hyperkalzdmie in und / oder einer
Nierenverletzung in” Verbindung stehen und die eine
Intervention erfordern, 7

+Das Produkt wurde nicht in padiatrischen Umgebungen

erhohten

etestet.

. %\cht in den Schédel implantieren, wenn das Risiko eines
Kontakts mit Rickenmarksfllissigkeit (CSF) oder der
harten Himhaut besteht. )

+Einmalige Verwendung. Nicht neu sterilisieren. Eine
emeute Ve_rwendun? kann zu einer Verunreinigung
und/oder einer Uberfragung von Krankheiten und/oder
inkonsistentem Ausharten fuhren. )

Steril. Nicht nach dem Mindesthaltbarkeitsdatum
verwenden. . .

«Vermeiden Sie im Klinischen Umfeld den Kontakt mit
Chemikalien (z.B. Alkohol). o

+Nicht bei Patienten implantieren, die eine bekannte
Empﬂnd,hchke\t oder allergische Reaktion auf die
Materialien des Produkts haben

VORSICHT ) - -

+Dieses verschreibungspflichtige medizinische Produkt
sollte nur von entsprechend qualifiziertem Personal fiir
dievorgeschriebenen Zwecke verwendet werden.

+Es liegt im Ermessen des behandelnden Arztes, einen
Bass_enden Behandlungsplan auszuarbeiten, der die
ediirfnisse des einzelnen Patienten berticksichtigt
und  der Indikationen,
Warungen, . Vorsichtsmanahmen ~~un|
moHImhen negativen Auswirkungen Rechnun({]tragt.

+ Stellen Sie sicher, dass die Knochen in der Umgebun
%esund und qut durchblutet sind; jedoch zum Zeitpunk
es Einsetzens nicht bluten. . -

+ Die Stelle nach der Implantation nicht spilen.

+ Die Kiigelchen sallten nicht zerdriickt, abgeschliffen oder
zerteilt'sein, damit die Trimmer keine Poren verstopfen
+Vermeiden  Sie es, Druck auf die defekte

Stelle auszuiben (zB. bei der Injektion) oder
sie zu dberfiillen,” denn  dadurch “konnte . eine
Mqrauon und / oder eine Embolisation von Fett in den
Blutstrom in Gang gesetzt werden.

angemessene  Abdeckung

+Stellen  Sie " éine /
mit  Gewebe und oder eine Eingrenzung
nicht  komplette’  oder

Kontraindikationen

sicher,  denn eine ht
unangemessene Abdeckung mit weichem Gewebe kann
%uhM\gratlon und / oder zur Bildung von Wundfliissigkeit
tihren.

. Entsor?en Sie nicht genutztes, verschmutztes oder
explantiertes Material als verunreinigten klinischen Abfall

MOGLICHE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
+ Eskann zu einer nicht erwtinschten oder nicht kompletten
Knochenbildung kommen.

+Es_konnen Ubersensi

N . .
ble oder allergische Reaktionen
auftreten.



+ Es kann heterotrope Ossifikation auftreten.

+ Eskann zu einer Migration des Produkts kommen, was zu
einer Wunddrainage fiihren kann. .

*Bel der Injektion des Materials kann eine Embolie
entstehen. o .

*Es kann aufgrund_ von gleichzeitigen Therapien und
/ .oder dem “physischen” Zustand™ des Patienten zu
Nierenversagen "kommen, was _eine . Implantatjon
bel Patienten einbezieht, die  eine _eingeschrankte
Nierenfunktion haben oder ein Risiko dafiir adfweisen.
-Hyﬁerkalzam\e, Infektionen und Serom sind  damit
einhergehende Risiken. .

+Es konnen auch_ Risiken und mG

-und Hliche negative
Auswirkungen_ auftreten, die im Al

gemeinen” mit

chirurgischen Eingriffen einhergehen.

INFORMATION FUR PATIENTEN

*Der . Patient _sollte ermahnt werden,
damit  die  Eingriffsstelle  nicht  unndtigen

Belastungen ausgesetzt wird, und er sollte die
Anweisungen nach dem Eingriff befolgen, damit das
Material wahrend des Verheilens nicht migriert.
+Der Patient muss (ber die Risiken Und mdglichen
negativen Folgen aufgeklart werden, und er” sollte
erartige Auswirkungen, Fieber oder unerwartete Vorfalle
umgehend melden.

LAGERUNG _

An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren und von
g\relﬁteﬁ Sonneneinstrahlung und sonstigen Warmequellen
ernhalten.

STERILISATION ) L
+Sterll, sofern nicht die Verpackung beschadigt oder
eoffnet ist. Bitte vor dem Gebratich Gberpriifen. Zysten

+ Der Anzeigepunkt auf der Verpackung verfarbt sich von
Gelh nach™Rot um anzuzeigen, dass das Produkt zwecks
Sterilisation Strahlung ausgesetzt wurde. Das Produkt
bitte nur verwenden, wenn rot. .

+ Doppelte Verpackung zwecks aseptischer Vorlage.

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

Wahlen Sie die erforderliche GroBe je nach Defekt oder
klinischem Bedarf. Doppelt verpackt zwecks aseptischer
Vorlage. Der Assistent (nicht steri| ?ewaschen Eoffne,t
die aukere Verpackung.und ermdgficht es dem steril
gewaschenen Arzt, die” innere Packung zu entnehmen,
indem er sie ergreift oder eine Pinzette bénutzt, Mit sterilen
Handen offnet der Arzt die innere Packung in dem sterilen
Feld. Bereiten Sie STIMULAN® Rapid Ture nach den
chirurgischen Anforderungen 2u. Die g\elchzeltl% Gabe
von Antibiotika liegt im Ermessen des Arztes. Wenden
Sie STIMULAN® Rapid Cure gemall der bevorzugten
chirurgischen Technik an

Han
In der Lieferung sind einzelne Pulver, die zum Stimulan

Mischlosung enthalter

FORMEN DER KUGELCHEN )

1. Geben Sie das Pulver in das mitgelieferte sterile
Mischg

2. Geben
Rohrchen_hinzu. Beim Vermischen mit Antibiotika in
fliissiger Form 6 ml je 10 cc (cm*) Dosis hinzufiigen.
Bitte “schauen Sie sich die ‘Warnungen Uber eine

leichzeitige Verwendung an.

3. Rihren Si¢ kraftiq, bis eine weiche Paste entsteht (ca. 30
Sekunden). NICHT zu lange riihren. STIMULAN® Rapid
Cure kann 1-2 Minuten lang verwendet werden und wird
ungefahr 4 Minuten nach dem Mischen fest.

4. Wanlen Sie_die_erforderliche Groke der Kiigelchen
und geben Sie eine einheitliche Lage von Paste in die
mngeheferte Wabenmatte. Nutzen Sie den Applikator fiir
die Paste um sicherzustellen, dass Sie jede Vertiefung in
der Matte fllllen. Beachten Sie: 10 cc {cm3)STIMUL °
Rapid Cure fUillen alle der 3mm oder der 4,8 mm oder der
6 mm Vertiefungen der Wabenmatte.

5. Lassen Sie die Paste mindestens 8 Minuten nach dem
Vermischen ruhen. Biegen Sie die Wabenmatte, um die
Kligelchen freizusetzen. )

6. Bevor Sie die Kiigelchen einsetzen, sollten Sie_ deren
Struktur Uberpriifen, indem Sie ein Kiigelchen zwischen

lem Daumen und dem Zeigefinger quetschen um
festzustellen, ob das Kiigelchen vor der Implantation
fest genug geworden ist.

WARNUN
Einegleicl

efal.
Sie die Mischldsung. aus dem mitgelieferten

G
i hzeitige Gabe lokal verabreichter Antibiotika kann
die Aushartezett, die Absorptlonselgens‘chaﬂen“und/oder
die K_noche,nb\\dunﬂ beeinflussen. Antibiotika konnen die
Aushartezeit beeinflussen, wie im Folgenden am Beispiel
von 10 ¢c (cm?) STIMULAN® Rapid Cure gezeigt. )
Es dirfen nur die angezeigten Antibiotika” verabreicht
werden, und die Kombination mit anderen Antibiotika sollte
vermieden werden. ) o
Es I\e%t inder Verantwortung des Chirurgen / medizinischen
Experten, die als Tell des Marketing veroffentlichten
Angaben iiber das Produkt abzuwagen und zu entscheiden,
ob'es das richtige Produkt fiir den betreffenden Patienten
ist, den er betrelt. Es ist dabel Bezug zu nehmen auf die
Zusammenfassung der Produktcharakteristika (SmPc).
Die Art und die Dosierung der medizinischen Substanz
sollte ebenfalls nach den medizinischen Umstanden des
einzelnen Patienten bestimmt werden.
Die Daten basieren auf einer Menge von 10 cc (cm’)
Stimulan Rapid Cure fiir eine _vokqegebene Menge der
Substanz. Der Lieferant wird in Klammern angegeben,
andere Quellen konnen variieren. o )
Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie
S|thti\tte an lhren Vertreter von Biocomposites oder lhren
er
Pulver hinzugefiigt werden sowie die

Erwartete Aushartezeit (Min.) |

ubstanz (Lieferant) Fenge
ancomycin (Flynn Pharma) 1000mg

2-5 min.

Single Liquids wird zum Stimulan Pulver hinzu

e
Mlsch?dsung.

fiigt anstelle der im Lieferumfang enthaltenen

Substanz (Lieferant)

[Menge

Erwartete Aushartezeit (Min.)

Gentamicin(Amdipharm)

240 mg in 6 ml Ldsung

3-5 min.

obramycin (Alloga)

5-15 min.

240 mg in 6 ml Losung
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(EE) EESTI
STIMULAN® kasutamiseks infektsiooni olemasolul

TOOTE KIRJELDUS . ‘
STIMULAN®  Rapid Cure on kaltsiumsulfaadi
pulber_ja veepdhine segamislahus, mis tarnitakse
eelmdddetud kogustes. Se?amlsel saadavat pastat
voib implanteerida lihasluukonna  tihimikesse/
vahedesse lokaalselt tahenemiseks voi asetada
graanulivormis  implantaatide _moodustamiseks
raanulite valamise alusele. STIMULAN® Rapid
ure on biolagunev ja imendub_organismi umbes
30 kuni 60 pdeva jooksul. ~STIMULAN® Rapid
Cure'i valmistamiseks ja kasutamiseks on kaasas
vajalikud = tarvikud. STIMULAN®  Rapid  Cure,
tarvikud ja pakend pole valmistatud looduslikust
kautSukist. ~ STIMULAN® on  mittemetalne__ ja
mittemagnetiline aine ning teadaolevalt on see kdigis
magnetresonantskeskkondades ohutu. STIMULAN®
Rapid Cure sobib oma omaduste tottu kasutamiseks
antibiootikumide jms ainete kandjana.

KASUTUSEESMARGID
Kaltsiummaatriks  luude
implanteerimiseks

KASUTAMISNAIDUSTUSED )
STIMULAN® Rapid Cure on ettenahtud kasutamiseks
luude / pehmete kudede taitematerjalina selliste
tihimike v6i vahede puhul, mis ei” ole luustiku
stahiilsuse  seisukohalt ~maarava té_htsuseqa.
Sellised luudega seotud defektid véivad olla
tekkinud kirurgiliselt voi péhjustatud luutrauma
tulemusena. STIMULAN® Rapid Cure on ettendhtud
luustikustisteemi Sst‘ ligeste, _vaagnaluu ja
posterolateraalse lilisamba)  tiihimikesse  VGi
vahedesse ettevaatlikult paigutamiseks. STIMULAN®
Rapid Cure on Juuimplantaadi asendus, mis
tervenemisprotsessi tulemusel imendub ja asendub
luuga. STIMULAN® Rapid Cure on biolagunev ja
bioGhilduv ning seda vib kasutada nakatunud kohal.
Tuhimike, defektide voi vahede taitmiseks, mille on
tekitanud:

+kirurgia

*tsist |

+kasvaja

+ osteomiieliit

+trauma

VASTUNAIDUSTUSED

* Luustikustruktuuri
defektide taitmine N )

* Raske vaskulaarne voi neuroloogiline haigus

+ Kontrollile mittealluv diabeet

+Raske degeneratiivne luuhaigus

Rasedus T

* Mittekoostddaltid patsiendid, kes ei saa véi ei taha
jargida operatsioonijargseid juhiseid, shuimastite
voi alkoholi vaarkasutusega seonduvaid

* Huiperkaltseemia

ja  pehmete kudede

stabiilsuse  jaoks  oluliste
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HOIATUSED } )

*Néidustuste, vastundidustuste, hoiatuste,
ettevaatusabindude Vol kasutusjuhiste
mittejargmine voib avaldada mju toote toimivusele
-Samaaegne  kasutamine teiste  ainetega
voib mojutada luuloomet, imendumist ja/voi
tahenemisaega ) ) o
+Kiirem imendumine voib tsta seerumi kaltsiumi

taset
+Kaltsiumi ~ metabolismi hdirega ~ (sh
neerupuudulikkusega) patsientidele

implanteerimine véib siivendada hiiperkaltseemia
ja/vBi neeruvigastusega seotud siimptomeid ja
nouda sekkumist

+Toodet ei ole lastel uuritud _

-Ar%e \mplanteenEe koljusse, kui on oht, et toodet
voib puutuda kokku seljaajuvedeliku (CSF) voi aju
kovakestaga . o
+Uhekordselt  kasutatav.  Arge resteriliseerige,
Taaskasutamine voib pohjustada saastumist ja/véi
haiguste levikut ja/véi ebatihtlast tahenemist
*Steriilne. Arge kasutage aegumistdhtaja tiletanud
toodet o

+Valtige  Kliinilistes  tingimustes
(naiteks alkoholiga) kokkupuutumist
* Mitte implanteerida patsientidele, kellel on seadme
materjl_ahde suhtes teadaolev tundlikkus voi
allergiline reaktsioon

ETTEVAATUSABINOUD )
*See retseptitoode on ettenahtud kasutamiseks
ainult sobiva kvalifikatsiooniga tervishoiutdctaja
oolt ja ainult vastavalt toote sihtotstarbele
*Raviarsti otsustada on patsiendi vajadustele

kemikaalidega

tuginedes parima ravikuuri ~valimine, ~ vottes
seejuures arvesse naidustusi, vastundidustusi,
hoiatusi,  ettevaatusabindusid ja  véimalikke

kahjulikke mdjusid.. )

+Veenduge, et imbritsev luu on terve ja vaskulaarne,
kuid ei veritse sisestamise ajal aktiivselt

+ Arge niisutage kohta pérast implanteerimist
+Graanulid tuleb purustada, kaapida voi I8igata, et
valtida prahi tottu aine poorsuse vahenemist
+Viltige defektikoha Uletditmist voi survestamist
(nditeks ~sisestamise ajal), kuna sellega on
seotud &ranihkumise ja/vol rasva vereringesse
emboliseerumise oht o

+Tagage piisav kudede kate ja/vdi kaasatus, kuna
mittetdielik voi ebapiisav pehmete kudede kaasatus
voib pohjustada &ranihkumise ja/véi seroosse
erituse

+ Utiliseerige
eksplanteeritud
jaatmetena

VOIMALIKUD KAHJULIKUD MOJUD )

+ Ebapiisav voi mittetaielik luu moodustumine

+ Tundlikkus / allergilised reaktsioonid materjalile
* Heterotroopne lutstumine

+Vahendi dranihkumine ja voolus haavast

madrdunud Vi
saastunud  Kliiniliste

kasutatud,
toode



+ Embolism vahendi stistimise korral )
*Neerupuudulikkus seoses samaaegsete teraapiate
ja/voi patsiendi meditsiinilise seisundiga, sh selliste
patsientide _
+implanteerimine, kel on neerupuudulikkus vGi oht
seda saada )

+ Seostatud ohtude hulka kuuluvad hiiperkaltseemia,
nakkus ja seroosse vedeliku teke o
+Samuti voivad ilmneda ldiste kirurgiliste
protseduuridega  seotud teadaolevad ohud ja

potentsiaalsed kahjulikud majud

PATSIENDI TEAVE , o
+ Patsienti Huhendatakse kaitsma operatsioonikohta
ebamdistlike pingete eestda&arglma jérelhoolduse
alaseid juhiseid, et vahendada foote dranihkumise
ohtu raviperioodi ajal o

+Patsienti tuleb teavitada  vdimalikest ohtudest
ja kajulikest mojudest ning paluda tal teada
anda ‘koigist sellistest mojudest, palavikust voi
ootamatutest asjaoludest

HOIUSTAMINE ) }
Hoida jahedas ja kuivas kohas, kaitstuna otsese
péikesevalguse ja teiste soojusallikate eest

STERILISEERIMINE _ _

+Steriilne, v.a juhul, kui pakend on kahjustatud voi
avatud; kontrollige enne kasutamist

+Pakendil asuv ‘Indikaatortapp muutub kollasest
Eunaseks, andes marku, et toode on puutunud
okku steriliseerimiskiirgusega. Kasutage toodet
vaid juhul, kui tapp on punane . )

+ Kahekordne pakend vdimaldab aseptilist kasutamist

ETTEVALMISTAMINE JAKASUTAMINE
Valige suurus vastavalt defektile voi Kiinilisele
vajadusele. Aseptilise kasutamise jaoks kahekordselt
pakendatud.  Operatsioonirthma  mittekuuluy
(desinfitseerimata) t0Gtaja avab vilise pakendi
La voimaldab _desinfitseeritud  to6tajal  votta
as haarates voi pintsettide abil sisemise paki.
Desinfitseeritud to0taja avab steriilses piirkonnas
sisepakendi. Valmistage STIMULAN® Rapid Cure
kirurgilistele ndudmistele vastavalt ette. Samaaegne
antibiootikumide kasutamine toimub arsti otsusel.
Kandke STIMULAN® Rapid Cure ettenahtud kohale,
rakendades vajalikke kirurgilisi vtteid.

GRAANULI MOODUSTAMINE

1.Kallake pulber komplekti kuuluvase steriilsesse
segamisndusse. ) )

2. Lisage komplekti kuuluvast tuubist segamislahus,
Vedelal ku&ul antibiootikumi segamisel lisage 6 ml
10 cc (cm®) doosi kohta. Tutvuge kooskasutamist
puudutava hoiatusega

3.Segage pohjalikulf, kuni. moodustub pasta

ligikaudu 30" sekundit). ARGE liigselt segage.
STIMULAN®  Rapid Cure'i  t66tlemisaeg on
ligikaudu 1-2 minutit ja tahenemine toimub umbes
A'minuti jooksul parast segamist.

4.Valige vajalik graanuli suurus {a kandke dhtlane
kiht”pastat komplekti kuuluvale graanulialusele.
Kasutage pastaaR’Illkaatont, et tagada iga onaruse
téielik taitumine, Markus: 10 cc (cm®) STIMULAN®
Rapid Cure'i téidab koik graanulialusel asuvad 3
mm, 4,8 mm voi 6 mm onarused.

5.Laske pastal pérast segamist veel vahemalt
8 minutit ima sekkumata taheneda. Véénake
Eraanuhalust, et graanulid katte saada. )

6.Enne graanulite” implanteerimist on soovitatav
kontrollida  nende ~ struktuurset  terviklikkust,
pigistades graanulit pdidla ja nimetissdrme vahel,
veendumaks, et graanul on enne implanteerimist
tahenenud.

HOIATUS! o
Lokaalselt manustatud antibiootikumide samaaegne
kasutamine  vdib  mdjutada  tahenemisaega,
imendumisomadusi. ja/v6i  luu  moodustumist.

Antibiootikumid voivad mdjutada tahenem\sae%‘a,
nagu on naidatud jérgnevalt 10 cc (cm?) STIMULAN®
Rapid Cure'i puhul. _ o

Lisada tohib ainult néidatud antibiootikume ja
kombinatsioone teiste antibiootikumidega tuleb
viltida. ) )
Kirurgi/tervishoiutddtaja  ilesanne  on  hinnata
meditsiinitoote miitigiloal esitatud andmete pdhjal,
kes toode sobib kasutamiseks tema ravialusel.
Kohustuslik on tutvuda asjakohase toote omaduste
kokkuvéttega (SmPc). Meditsiinilise aine. tiilipi ja
doosi tuleb hinnata konkreetse patsiendi kliinilise
seisundi alusel. ) )
Andmed pdhinevad 10 cc (cm®) Stimulan Rapid
Cure'il antud aine koguse kohta. Tarnija on ndidatud
sulgudes, teised allikad véivad erineda.

Taiendava teabe saamiseks votke lhendust oma
Biocompositesi esindaja véi edasimiitijaga.

Uksikud pulbrid, mis on lisatud Stimulani pulbrisse, pluss komplekti kuuluv segamislahus

|Aine (tarnija) [Kogus

[Eeldatav tahenemisaeg (min)

[Vankomiitsiin (Flynn Pharma) ~ [1000mg

2-5 min.

Uksikud vedelikud, mis on lisatud Stimulani pulbrisse komplekti kuuluva segamislahuse asemel

|Aine (tarnija) kogus Eeldatav tahenemisaeg (min)
(Gentamiitsiin (Amdipharm) 240 mg 6 ml lahuses 3-5 min.
[Tobramiitsiin (Alloga) 240 mg 6 ml lahuses 5-15 min.
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(ES) ESPANOL
STIMULAN® para uso en presencia de infeccion

DESCRIPCION DEL PRODUCTO .
STIMULAN® Rapid Cure se compone de sulfato de calcio
en polvo y una solucion de mezcla acuosa suministrada
encantidades ?revwameme medidas. Cuando se mezcla,
la pasta resultante puede implantarse en cavidades
huecos abiertos del sistema musculoesquelético para
que se asiente en el lugar o se coloque en la alfombrilla
para moldear perlas que se suministra, para formar las

erlas requeridas para el implante. STIMULAN® Rapid

ure es hiodegradable é/ es absorbido por el cuerpo
en un periodo de entre 30 y 60 dias. Se proPormonan
accesorios para la preparacion g el uso de STIMULAN®
Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, los accesorios y el
envasado no estan hechos de latex de caucho natural.
STIMULAN® no es metlico ni ma%netlco J no presenta
ningUn riesgo conocido en los entornos de resonancia
magnética.Cas caracteristicas de STIMULAN® Rapid
Cure lo hacen adecuado como material portador de
sustancias tales como los antibigticos.

USOS INDICADOS ) )
Matr(\jz de calcio para la implantacion de hueso y tejido
ando

INDICACIONESDEUSO | "
STIMULAN® Rapid Cure esta pensadp para utilizarse
como relleno de huecos en hueso/tejido blando en el
caso de cavidades o huecos gue no son intrinsecos en la
estabilidad de la estructura dsea. Estos defectos dseos
Pueden crearse por la mruqua 0 a causa de lesiones
raumaticas en el hueso. STIMULAN® Rapid Cure esta
disenado para rellenar suavemente las cavidades o
huecos 6seos del sistema esquelético (por ejemplo,
las extremidades, la pelvis y la espina posterolateral).
STIMULAN® Rapid Cure ofrece un sustituto del injerto
de hueso, que se absorbe y es sustituido por hueso
durante ef proceso de curacion, STIMULAN® Rapid Cure
es biodegradable y biocompatible y puede utilizarse en
un lugar infectado.

Para rellenar cavidades, defectos o huecos creados por:
*lacirugia

*un quiste

suntumor

*[a osteomielitis

* una lesion traumatica

CONTRAINDICACIONES -

*Relleno de defectos intrinsecos en la estabilidad de la
estructura osea ) o

+ Enfermedad grave de tipo vascular o neuroldgico

+ Diabetes fuera de control )

+ Enfermedad dsea grave de tipo degenerativo

+Embarazo .

+ Pacientes no cooperadores que no pueden o no quieren
seguir las instrucciones postoperatorias, incluidos
aquellos que abusan de las drogas o el alcohol

+ Hipercalcemia

ADVERTENCIAS - o
+Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo
pueden verse afectadas si no se siguen las
indicaciones, . contraindicaciones,  advertencias,
precauciones o instrucciones de uso

+El uso concurrente de otras sustancias puede afectar
a la formacion de hueso, al indice de absorcion y/o al
tiempo de asentamiento

+Una rdpida absorcion puede dar como resultado
niveles elevados de calcio en el plasma sanguineo

+La implantacion en pacientes con una enfermedad
relacionada con el metabolismo de| calcio (incluidos
los pacientes con problemas renales) puede exacerbar
los sintomas asociados con [a hipercalcemia y/o lesion
renal y requerir de intervencionquirirgica. ~

+No sé ha realizado ningun estudio del dispositivo en

oblaciones pediatricas’ ) )

+No lo implante en el créneo, donde existe ] riesgo de
contacto con el liquido cefalorraquideo y la duramadre

+Para un solo uso. No o vuelva a esterilizar, Si se
vuelve a utilizar puede resultar en contaminacién y/o
transmision de enfermedades y/o un asentamiento
inconsistente ) )

« Estéril. No lo use después de la fecha de caducidad

+ Evite e| contacto con productos quimicos (por ejemplo,
alcohol) en el entorno clinico - =

+No implantar en pacientes con sensibilidad o reaccion
alérgica conocidas a los materiales del dispositivo

PRECAUCIONES o

+Este dispositivo de prescripcion es para el uso
exclusivo de profesionales sanitarios cualificados y de
acuerdo con suusoprevisto i

+Queda a discrecion del médico del tratamiento
determinar cual es el mejor método de atencion
médica sequn las necesidades del paciente y teniendo
en cuenta las indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, precauciones y posibles efectos
adversos. )

+ Asegurese de que el hueso circundante es saludable
y vascular pero no esté sangrando activamente en el
momento de la insercion, ) .

+No irrigue el lugar después de la implantacion

+No se deben aplastar, afeitar ni cortar las perlas para
impedir que 10s residuos obstruyan los™ poros del
dispositivo ) =

+ Evite rellenar en exceso o aplicar presion en la zona
defectuosa (por ejemplo, al inyectar) debido al riesgo
de migracion y/o embolizacion dé la grasa en el
torrente sanguineo

+Asegirese ~ de  obtener  una  cobertura
y/o~ contencion  adecuada del tejido, ya
Que podria . resultar en una “cobertura

incompleta 0 inadecuada del tejido blando ~ al
Broduurse la migracion y/o el exudado seroso
+Deseche como residlo clinico contaminado el
producto no usado, extraido o manchado

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS .

+ Se puede producir una formacion de hueso inadecuada
oincompleta . . . .

+ Se puel ‘en producir reacciones sensibles/alérgicas al
materia

+ Se puede producir osificacion heterotdpica .

+ Se puede producir un desg\azamlento del dispositivo y
grovocarun drenajedelaherida =~ :

+Se puede producir una embolia si se inyecta el
dispositivo ) ) o

+Se puede producir una insuficiencia renal a causa de

) terapias concurrentes y/o la condicion médica del



enehn la funcion renal deteriorada o estan en riesgo
e ello

* Hipercalcemia, infeccion y seroma son  riesgos
asociados o )
+También se pueden producir riesgos . conocidos
y efectos adversos potenciales asociados con
procedimientos quirdrgicos en general

INFORMACION AL PACIENTE ‘

+Se debe advertir al paciente para que proteja la zona
afectada por Ja cirugia de tensiones no razonables
y para que siga las instrucciones de los cuidados
de sequimiento a fin de reducir el riesgo de que se
desplace el dispositivo durante el [Denodo de curacion

* El paciente debe estar al tanto de los riesgos ¥ posibles
efectos adversos y debe informar de tales e

fiebre o cualquier incidente inesperado

ALMACENAMIENTO .
Guardar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar
directa u otras fuentes de calor.

ESTERILIZACION

*En_condicion estéril, a menos que el envasado esté
dafiado o abierto; compruébelo antes de usarlo

* El punto indigador del envasado cambia de amarillo a
rojo para indicar que el producto ha estado expuesto
a radiacion. para esterilizacion.Utilice el producto
solamente si es rojo )
+Con doble envase que permite una presentacion
aséptica

PREPARACIONYUSO
Seleccione el tamario
0 la necesidad clinica. Con doble envase
Eue permite.  una  presentacion  aséptica.
| practicante circulante (no lavado) abre el envoltorio
exterior y deja que el practicante lavado tome el
envase interior agarrandolo o usando férceps. El
practicante lavado abre el envase interior dentro de la
zona estéril, Prepare STIMULAN® Rapid Cure conforme
a los requisitos quirdrgicos. El uso concurrente de

Paciente, incluid la implantacion en pacientes que
i
d

ectos, de

segin el defecto

antibidticos queda a discrecion del médico. Aplique

STIMULAN® Rapid Cure segun la técnica quirtrgica

preferida.

FORMACION DE PERLAS .

1.Vacie el polvo en el cuenco de mezcla estéril
proporcionado,

2. Agregue solucion de mezcla del tubo suministrado. Si
sé mezcla con antibiético en forma liquida, agregue

6ml por cada dosis de 10 cc (cm?). Consulte la
advertencia sobre uso concurrente.
3.Mezcle  minuciosamente  hasta . que  se
forme una pasta suave (aproximadamente
30 sequndos). = NO mezclar en exceso.
STIMULAN® Rapid Cure tiene un tiempo, de
funcionamiento ‘de 1-2 minutos, y se asienta
aproximadamente 4 minutos después de la mezcla.
4. Seleccione el tamaio de perla requerido 3{ aplique una
capa uniforme de pasta_en la alfombrilla de perlas
que se proporciona. Utilice el aplicador de pasta
para asequrarse de que se rellene completamente
cada cavidad de perlas. Nota: 10 cc (cm®) de
STIMULAN® Rapid Cure rellenaran la totalidad de
las cavidades de 3 mm, de 48 mm o de 6 mm de la
alfombrilla de perlas. ) ) .
5.Deje que la pasta se asiente sin perturbaciones
durante al menos 8 minutos después de la mezcla.
Alfombrilla de perlas flexible para soltar las perlas.
6.Antes de implantar las perlas, se recomienda
comprobar I3 integridad estructural comprimiendo la
perla entre el dedo pulgar y el indice para confirmar
que la perla se ha asentado antes de su implantacion.

ADVERTENCIA e _

El uso concurrente de antibiéticos de administracion
local puede afectar al tiempo de fijacion, a las
caracteristicas de absorcion y/o a la formacion de
hueso. Los _antibidticos pueden afectar al tiempo
de asentamiento, como_se muestra en el ejemplo
siguiente con 10 cc (cm?) de STIMULAN® Rapid Cure.
Solamente se pueden anadir los antibidticos que se
muestran y se debe evitar la combinacion con otros
antibioticos. o ) o

Es responsabilidad del cirujano o profesional sanitario
prestar la atencion suficiente a los detalles que
aparecen en la autorizacion del producto medicinal
en el marketing, al decidir si es apropiado para el
paciente que estd bajo su cuidado. Se debe consultar
el resumen de las caracteristicas del producto que
sea pertinente (SmPc). También se debe evaluar
el tipo y dosis de Ja sustancia medicinal segun
las circunstancias clinicas de| paciente individUal,
Datos basados en 10 cc (cm’) de Stimulan Rapid
Cure para una determinada cantidad de sustancia. El
proveedor aparece entre paréntesis, las otras fuentes
Buedenvanar. ) - - )

ara obtener informacion adicional, pdngase en
contacto con el representante o distribdidor de
Biocomposites

Polvos individuales que se aiiaden al polvo Stimulan mas la solucion de mezcla proporcionada

Sustancia (proveedor) Cantidad Tiempo de asentamiento previsto (minutos)
\Vancomicina (farmacia Flynn) ~ |1000mg 2-5 min.

Liquidos individuales que se aiiaden al polvo Stimulan en vez de la solucion de mezcla proporcionada

Sustancia (proveedor) Cantidad Tiempo de asentamiento previsto
(minutos)

Gentamicina (de Amdipharm)  |240 mg en 6 ml de solucion  |3-5 min.

[Tobramicina(Alloga) 240 mg en 6 ml de solucion ~ |5-15 min.




(Fysuomi
STIMULAN® kaytettavaksi infektion yhteydessa

TUOTTEEN KUVAUS , o
STIMULAN® Rapid Cure on kalsiumsulfaattijauhe ja
vesipitoinen sekoitusliuos, joka toimitetaan ennalta
mitattuina madrind. Sekoituksen avulla saatu tahna
voidaan asettaa tuki- ja liikuntaelimiston aukkoihin
tai laittaa muottimattoon, jolla voidaan muodostaa
helmid implantointia varten. STIMULAN® Rapid Cure
on biologisesti hajoava ja imeytyy elimisttn noin 30—
60 péivassd. STIMULAN® Rapid Curen valmistelua
ja_kdyttod varten on saatavana lisévarusteita.
STIMULAN® Rapid Curea, lisévarusteita ja pakkauksia
ei ole valmistettu luonnonkumilateksista. STIMULAN®
on metalliton ja magneetiton, eiké aiheuta mitén
tunnettuja vaaroja magneettlresonanssglymﬁjan_stmssa
Ominaisuuksiensa ansiosta STIMULAN® Rapid Cure
on sopiva kantaja-aine esimerkiksi antibiooteille.

KAYTTOTARKOITUKSET

Kalsiummatriisi ~ luun ~ ja  pehmytkudosten
implantointiin

KAYTTOAIHEET

STIMULAN® Rapid Cure on tarkoitettu kdytettavaksi
tdyteaineena luiden_ ja pehmytkudosten  sellaisille
onteloille tai aukoille, jotka " vaikuttavat luuston
vakauteen, Ndma luustoviat on voitu aiheuttaa
kirurgisesti tai olla luun traumaattisten vaurioiden
aiheuttamia. ~ STIMULAN®  Rapid ~ Cure  on
tarkoitettu tdytettavaksi varovasti luuonteloihin tai
luustojérjestelman aukkoihin (eli raajoihin, lantioon
ja posterolateraaliseen selkdrankaan). STIMULAN®
Rapid Cure on luusiirteen korvike, joka im&yt{y ja
korvautuu luulla paranemisen aikana. STIMULAN®
Rapid Cure on biologisesti ha{‘oava ja yhteensopiva, ja
sita voidaan kayttad infektioalueella,

sma't tdytetaan vikoja ja aukkoja, joiden aiheuttajia
ovat:

*leikkaus

+kysta

* kasvain

+luutulehdus

* traumaattinen vamma

VASTA-AIHEET S _

+ Luuston vakauteen vaikuttavien vikojen tdyttdminen

+ Vakava verisuoni- tai neurologinen sairaus

+ Hallitsematon diabetes

+ Vaikea rappeuttava luusairaus

+Raskaus o ) o

* YhteistyShaluttomat potilaat, jotka eivét voi tai eivat
halua noudattaa leikkauksen Jélkeisid ohjeita, muun
muassa huumeiden tai alkoholin vaarinkayttajat

* Hyperkalsemia

VAROITUKSET _
+KayttGaiheiden, ~ vasta-aiheiden,  varoitusten,
varotoimien  tai  kdyttdohjeiden noudattamatta
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jattaminen voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn
+Muiden aineiden samanaikainen kayttd vol vaikuttaa
luun muodostumiseen, imeytymisnopeuteen ja/tai
kovettumisaikaan

*Nopea _imeytyminen  voi johtaa  seerumin
kalsiumpitoisuuden nousuun o
*Implantointi  potilaille, joilla  on  kalsiumin

aineenvaihduntasairaus (mukaan lukien munuaisten
vajaatoimintaa sairastavat potilaat), voi pahentaa
hyperkalsemiaan_ja/tai munuaisvaurioihin liittyvid
oireita ja edellyttad toimenpiteita

+ Laitetta ei ole tutkittu lapsipotilailla

+Ald implantoi kalloon, jossa implantti on vaarassa
outua kosketuksiin aivo-selkdydinnesteen (CSF) tai
ovakalvonkanssa .

+Kertakdyttoinen.  Ald  steriloi uudelleen.
Uudelleenkayttd voi johtaa saastumiseen ja/tai
taudin tartuttamiseen’ ja/tai aiheuttaa epavakaat
kovettumisominaisuudet

+ Steriili. Ald kéyta viimeisen kdyttopdivan jdlkeen

+Valta kosketusta kemikaalien * (esim. alkoholin)
kanssa Kliinisessd ympéristdssa

+Vdlineen implantointi on vasta-aiheista potilaille,
joiden tiedetddn olevan allergisia tai herkistyneita
sen materiaaleille

VAROTOIMENPITEET

+Tamd reseptilaite on tarkoitettu asianmukaisesti
pétevien terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoon
vain sen kayttotarkoituksen mukaisesti

*Hoitavan ~lddkérin on harkintansa mukaan
médritettavd paras hoitotapa yksittdisen potilaan
tarpeiden perusteella ottaen huomioon kayttGaiheet,
vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja mahdolliset
haittavaikutukset. ) }
+Varmista, ettd ympéroivd luu on terve ja ettd
verenvuotoa ei esiinny asetuksen aikana

+ Ald huuhtele paikkaa implantoinnin jdlkeen

+Helmid ei saa murskata tai leikata, jotta roskat eivat
tuki laitteen huokosia

+Valtd vikakohdan liiallista tayttda tai painamista
(esim. injektoinnin yhteydessd), koska vaarana
on rasvan siirtyminen ja/tai - embolisoituminen
verenkiertoon

+Varmista, ettd pehmytkudosten riittava peittavyys
ja/tai eristys saavutetaan, koska puutteellinen fai
rii tdmaton pehmytkudosten peittavyys voi johtaa
siirtymiseen ja/tai seroosieritteeseen -

*Havitd kdyttdmaton, likainen tai irronnut tuote

saastuneena kliinisend jatteend

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
*Riittdmatonté tai vaillinaista luun muodostumista
voi esiintya ) . o )
*Merkittavaa herkkyytté ja allergisia reaktioita voi
esiintyd ) o

* Heterotooppista luutumista voi esiintyd

+ Laite voi siirtyd ja aiheuttaa haavan vuotoa
+Emboliaa saattaa ilmetd, jos laite injektoidaan




* Munuaisten vajaatoiminta voi johtua samanaikaisista
hoidoista ja/tai_ potilaan terveydentilasta, mukaan
lukien implantointi potilaisiin, joilla on munuaisten
vajaatoimintaa tai sitd koskeva riski o

. Hype__rkalsem\_a,_mfek_tlo ja serooma ovat riskejd

*Yleisiin kirurgisiin toimenpiteisiin \uttzwé tunnettuja

riskeja_ja mahdollisia haittavaikutuksia voi myds
esiintya

POTILASTIEDOT

+ Potilasta on varoitettava suojaamaan leikkauskohtaa
kohtuuttomilta ~ rasituksilta  ja  noudattamaan
seurantaohjeita laitteen siirtymisriskin

vahentémiseksi parantumisjakson aikana

+Potilaalle on kerrottava riskeistd ja mahdollisista
haittavaikutuksista seka hantd on pyydettdva
imoittamaan téllaisista vaikutuksista, kuumeesta tai
odottamattomista tapahtumista

SAILYTTAMINEN , :
Séilyta villedssd, kuivassa paikassa suojattuna
suoralta auringonvalolta ja muilta limmonlahteilta

STERILISOINTI

+ Steriili, ellei pakkaus ole vahingoittunut tai ellei sita
ole avattu, tarkista ennen kayttod

+Pakkauksen ilmaisinpiste” muuttuu  keltaisesta
punaiseksi osoittamaan, ettd tuote on altistunut
séteilylle sterilointia varten. Kéyta tuotetta vain, jos
se on punainen

+ Kaksinkertainen pakkaus aseptista esittelya varten

VALMISTELU JA KAYTTO

Valitse tarvittava koko vian tai Kliinisen tarpeen
mukaan. Kaksinkertainen pakkaus aseptista esittelya
varten. Kiertévd (ei-puhdas) laakdri avaa ulomman
pakkauksen ja antaa puhtaan |ddkarin ottaa
sisdpakkauksen tarttumalla tai kayttamalla p\hteda'.
Puhdas 1aakari avaa sisdpakkauksen steriilill alueella.
Valmistele STIMULAN® Rapid Cure kirurgisen tarpeen
mukaan. Antibioottien samanaikainen kaytto riippuu
ladkarin harkinnasta. Levitd STIMULAN® Rapid Curea
valitun kirurgisen tekniikan mukaisesti.

HELMIEN MUOTOILU
1.Tyhjennd  jauhe
sekoitusastiaan.

toimitettuun steriiliin

isad ) utkesta.
Lisad annos 6 ml / 10 cc (cm?), jos se sekoitetaan
antibiootin  kanssa nestemaisessd muodossa.

Katso varoitusta samanaikaisesta kaytosta
3.Sekoita huolellisesti, kunnes _tasainen tahna
muodostuu (noin 30 sekuntia). ALA sekoita liikaa.
STIMULAN® Rapid Curen tyostdaika =~ on 1-2
minuuttia ja se kovettuu noin 4 minuutin kuluttua
sekoittamisesta o )

4. Valitse tarvittava helmen koko ja levitd f/htenémen
kerros tahnaa mukana toimitetulle helmimatolle.
Kéytd tahnan levitintd ~varmistaaksesi, ettd
jokainen helmikolo téyttyy kokonaan. Huomautus:
STIMULAN® Rapid Curen annoskoko 10 cc (cm?)
tayttdd kaikki 3 mmin, 48 mm:n tai 6 mm:n kolot
helmimatossa. ) )

5.Anna tahnan kovettua vdhintddn 8 minuuttia
sekoittamisen  jalkeen.  Joustava helmimatto
helmien irrottamista varten. )

6.Ennen helmien asettamista on suositeltavaa
tarkistaa niiden rakenteellinen eheys puristamalla
helmed peukalon ja etusormen valisséd sen
varmistamiseksi, etta helmi on kovettunut ennen

implantointia.
VAROITUS
Paikallisesti annettujen antibioottien samanaikainen
kaytto voi vaikuttaa kovettumisaikaan,
imeytymisominaisuuksiin ja/tai luun
muodostumiseen.  Antibiootit voivat  vaikuttaa

kovettumisaikaan, kuten alla olevassa esimerkissa
STIMULAN® Rapid Curen annoskoon 10 cc (cm?)
kohdalla.

Vain esitettyjd antibiootteja voidaan lisatd, ja
yhdistdmistd" muiden antibioottien kanssa on
valtettava.

Kirurgin ja terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla
on oftaa asianmukaisesti huomioon ladkevalmisteen
myyntiluvassa olevat tiedot paattdessadn, onko se
tarkoituksenmukainen hanen hoidossaan olevalle
potilaalle. Asianomaista valmisteyhteenvetoa (SmPc)
téytyy tarkastella. Ladkeaineen '[ny)pI ja annos on
myos arvioitava yksittéisen potilaan kliinisen tilanteen
mukaan.

Tiedot perustuvat Stimulan Rapid Curen annoskokoon
10 cc (cm?) tietylle ainemadralle. Toimittaja on
esitetty sulkeissa, muut ldhteet voivat vaihdella.
Lisdtietoja  vol  saada  ottamalla  yhteyttd
Biocompositesin edustajaan tai jakelijaan

Stimulan-jauheeseen lisatyt  yksittdiset  jauheet  sekd  toimitettu  sekoitusliuos

E!'ne (toimittaja) Fiirﬁ Odotettu asettumisaika (min)
ankomysiini (Flynn Pharma) ~ ]1000mg 2-5 min.

Stimulan-jauheeseen lisatyt yksittaiset nesteet toimitetun sekoitusliuoksen sijaan

|aine (toimittaja) Miiri Odotettu asettumisaika (min)

Gentamisiini (Amdipharm) 240 mg 6 mln liuoksessa 3-5 min.

[Tobramysiini (Alloga) 240 mg 6 ml:n liuoksessa 5-15 min.
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(FR) FRANGAIS
STIMULAN® pour une utilisation en cas dinfection

DESCRIPTION DU PRODUIT . i
STIMULAN® RapidCureestunesolutiondemélangeaqueux
et de poudre de sulfate de calcium fournie en quantités
pré-mesurées. Une fois mélangée, la pate résultante peut
étreimplantéedanslesvides/intersticesouvertsdusysteme
musculo-squelettique pour étre mise sur place in situ
ou placée dans la matrice de moule a bille fournie
our former des billes en vue de [limplantation.
TIMULAN® Rapid Cure est_biodégradable et est
absorbé par \or{qamsme en 30 a 60 jours environ. Des
accessoires sont fournis pour la R/ﬁuaraljon et [utilisation
de STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, les
accessoires et \emballaﬁ\? ne sont pas faits de [atex de
caoutchouc_ naturel. STIMULAN® est non métallique et
non magnétique et ne présente aucun danger connu dans
tous les environnements de résonance, magnétique. Les
caractéristiques de STIMULAN® Rapid Cure en font
un matériau support pour des substances comme les
antibiotiques.

ETILI(?ATIONS PREVUES (Non applicable pour le
anada

Matrice de calcium pour limplantation des os et des tissus
mous

UTILISATIONS PREVUES (Seulement pour le Canada)
STIMULAN® Rapid Cure est destiné a étre utilisé pour
combler les Iésions des tissus osseux et lorsquil est
mélangé a des anti-hiotiques, Il est destiné a aider 3 la
cicatrisation des plaies et au traitement de [infection
bactérienne des tissus mous adjacents.

INDICATIONS D'UTILISATION (Non applicable pour le

anada

STIMULAN® Rapid Cure est congu pour étre utilisé comme
produitdecomblementdesos/tissusmous Pourlesyldes ou
Interstices qui ne sont pas intrinseques a la stabilité de Ja

structure osseuse. Ces defauts osseux peuvent etre créés

|c,hlrurglcalemem ou a partir d'une Iésion traumatique de
0s.

INDICATIONS D'UTILISATION (Seulement pour le

anada
STIMULAN® Rapid Cure est congu pour étre_ utilisé
comme produit de comblement des os pour les vides ou
interstices qui ne sont pas intrinseques a la stabilité de Ja
structure osseuse. Ces défauts osseux peuvent tre créés
chirurgicalement ou a partir d'une lésion traumatique de

0s.
STIMULAN®  Rapid Cure est congu pour étre
soigneusement introduit dans les vides ou- interstices
0sseux du s¥steme squelettique (c-a-d. les extrémités,
le_bassin et la colonne vertébrale postéro-atérale).
STIMULAN® Rapid Cure fournit un substitut de greffe
osseuse qui absorbe et est remplacé par un os gendant

le processus de guénson. 'STIMULAN® Rapid Cure est
bj{)de?ra(tjab\e et biocompatible et peut étre utilisé sur un
site infecté.

Pour combler les vides, défauts ou interstices créés par :
+lachirurgie

*un k¥ste

sunetumeur

* une ostéomyélite
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* une blessure traumatique

CONTRE-INDICATIONS o
+Comblement des défauts qui sont intrinséques & la
stabilité de la structure osseuse.

+ Maladie vasculaire ou neurologique grave.

+Diabete non controlé.

+ Maladie osseuse dégénérative grave.

+ Grossesse. . )

+Patients non coopératifs qui ne peuvent pas ou ne
veulent pas suivre les instructions postopératoires, y
compris ceux qui abusent de drogues ou dalcool

+ Hypercalcémie

AVERTISSEMENTS o

+Les caractéristiques de performance du dispositif
peuvent étre affectées par le non-respect des indications,
contre-indications, avertissements, - précautions ~ ou
instructions d'utilisation.

+ Lutilisation concomitante dautres substances peut
affecter la formation osseuse, le taux d'absorption et/ou
le temps de prise. . )

+ Labsorption rapide peut entrainer des concentrations
€levées de calcium sérique. o

+ Limplantation chez des patients atteints d'un trouble du
métabolisme du calcium (y compris les patients atteints
dinsuffisance rénale) pelt exacerber les symptomes
associés a [hypercalcémie et/ou aux Iésions rénales et
necessiter une intervention.

+ Le dispositif n'a pas €té etudié chez les enfants.

+Ne pas implanter dans le crane lorsquil y a un risque
de contact avec le liquide céphalo-rachidién (LCR) ou la
dure-mere. o o

+Usage unique. Ne pas. restériliser. La réutilisation
peuf entrainer la contamination et/ou la transmission
de maladies et/ou des caractéristiques de prise
incohérentes. . i .

+ Stérile. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

+ Eviter tout contact avec des produits chimiques (p. ex,
I'alcool) dans le cadre clinique. o

+ Ne pas implanter chez des patients ayant une sensibilité
connue .ou une réaction allergique ‘aux matériaux du
dispositif

PRECAUTIONS L )

+ Ce dispositif de prescription est destiné & étre utilisé
par des professionnels de santé diment qualifiés
uniquement en fonction de [utilisation prévue

«l aﬁ)pament au médecin traitant de déterminer le

meilleur plan de soins en fonction des besoins de chaque
patient, en tenant compte des indications, contre-
indications, avertissements, précautions et effets
indésirables possibles.

+ Sassurer que ['os environnant est sain et vasculaire, mais
quil ne saigne pas activement au moment de l'insertion.

+Ne pas irriguer le site apres [implantation.

+Les billes ne doivent pas étre écrasées, rabotées ou
coupées pour empécher les débris de restreindre les

ores du dispositif. )

« Bviter de surcharger ou de mettre sous pression le site du
défaut (p. ex, lors de \'mject\_on% enraison du risque
de migration et/ou dembolisation de la graisse dans la
circulation sanguine. T

+Sassurer que la couverture tissulaire et/ou le
confinement est adéquat(e), car une couverture



tissulaire molle incompléte ou inadéquate peut entrainer
yne migration et/ou un exsudat séreux. )

«Eliminer les produits inutilisés, soulllés ou explantés
comme des déchets cliniques contamings.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

+ Formation inadéquate ou incompléte desos.

+ Sensibilité au matériau/réactions allergiques possibles

+ Une ossification hvetero_toplque peutsurvenir.

+ Lamigration du dispositif peut se produire et entrainer le
drainage de laplaieune bles

* Embolie possible si le dispositif est injecté. o

+ Linsuffisance rénale peut survenir en raison de thérapies
concomitantes et/ou de [état de santé du patient, y
compris I'mplantation chez des patients qui ont, ou qui
risquent d'avoir, une Insuffisance rénale )

+ Lhypercalcémie, Infection et le sérome sont des risques
asSoCIes o )

+ Les risques connus et les effets indésirables potentiels
associés, aux interventions chirurgicales  générales
peuvent également se produire.

INFORMATIONS SUR LE PATIENT . o

+II' faut avertir le patient de protéger le site chirurgical
contre les stress excessifs et de Suivre les instrucfions
relatives aux soins de suivi afin de réduire le risque de
migratjon du dispositif pendant la période de guérison.

+ Le patient doit etre mis au courant des risques et des
effets indésirables possibles et signaler tout effet, figvre
ou incident inattendu(e).

RANGEMENT o .
Ran?er dans un endroit sec et frais, loin de la lumiére du
soleil et des autres sources de chaleur.

STERILISATION ' ) )

+ Stérile a moins que l'emballage ne soit endommagé ou
ouvert, verifier avant utilisation. )

+Le point indicateur sur Iemballage_passe (du jaune au
rouge pour indiquer que le produit a été exposé au
raronnement pour la stérilisation. N'utiliser le produit que
sl est rouge. )

+Double emballage pour permettre une présentation
aseptique.

PREPARATION ET UTILISATION

Sélectionner la. taille requise _selon
ou le besoin clinique.  Double emballage
pour la présentation aseptique. = Le médecin
crculant  (pas en tenue de  soin)  ouvre e
Fack exterieur et permet au médecin en
enue de soin _de Frendre le pack intérieur en
sajsissantouentilisantlesforceps Lemédecinentenuede
soinouvrelepackintérieur danslechampstérile. Préparerle

Poudres simples ajoutées a

le défaut

la poudre de Stimulan

STIMULAN® Rapid Cure selon les exigences chirurgicales.
Lutilisation simultanée d'antibiotiques est a la discrétion
du médecin. Appliquer le STIMULAN® Rapid Cure selon la

technique chirurgicale privilégiée.

FORMATION DE BILLE ) » _

1. Vider la poudre dans le bol de mélange stérile fourni.

2. Ajouter la solution de mélange du ttbe fourni. Si vous
mélangez avec un antibiotique sous forme liquide,
ajouter 6 ml par dose de 10 cc (cm?). Reportez-vous a
[avertissement sur [utilisation concomitante

3. Bien mélanger jusqua la formation d'une pate lisse
genvwron 30 secondes). NE PAS trop melan%e[.

TIMULAN® Rapid Cure a un tem?s de travail de T a
2 minutes et se solidifiera 4 minutes environ apres le

mélange. ) ) i

4. Choisir la taille de bille requise et appliquer une couche
uniforme de pate sur la matrice de bille fournie. Utlliser
Iapplicateur de pate pour assurer le  comblement
complet de chaque cavité a bille. Note : 10 cc (cm’) de
STIMULAN® Rapid Cure comblera toutes les cavités de
3mm, de 48 mm ou de 6 mm de la matrice de bille.

5. Laisser prendre la pate pendant au moins 8 minutes
laprgsnle mélange. Matrice de bille souple pour libérer
s billes,

6. Avant dimplanter les billes, il est recommandé de
vérifier [intégrité structurelle en comprimant [a bille
entre e pouce et |index pour confirmer que la bille a pris
avant [implantation.

AVERTISSEMENT o

Lutilisation  simultanée ~ d'antibiotiques administrés
localement peut mfluer sur le temps de prise, les
caractéristiques d'absorption et/ou Ja formation osseuse.
Les antibiotiques peuvent avoir une incidence sur Je temps
de prise tel quillustré ci-dessous pour 10 cc (cm?) de
STIMULAN® Rapid Cure. L

Seuls Jes antibiotiques indiqués peuvent étre ajoutés, et la
combinaison avec d‘autres antibiotiques doit étre évitée.

Il iIncombe au chirurgien/professionnel de santé de tenir
diment compte des détalls contenus dans 'autorisation
de mise sur le marché du médicament pour décider si
ce dernier convient au patient sous sa responsabilité.
Le Résumé des, caractéristiques du produit (SmPc)
doit étre consulté. Le tf/pe et la dose de la substance
médicinale doivent également étre évalués en fonction
des circonstances cliniques du patient. )

Les données sont basees sur 10 c¢ (cm?) de Stimulan
Rapid Cure pour une quantité donnée de substance. Le
fournisseur est indiqué entre parentheses. Les autres
sources peyvent varier. )

Pour plus d'informations, contactez votre interlocuteur ou
distributeur Biocomposites.

et solution de mélange fournie

Eubstanoe (Fournisseur) uantité Temps de prise prévu (min)
ancomycine (Flynn Pharma) ~ |1000mg 2-5 min.

Stimulan-jauheeseen lisatyt yksittaiset nesteet toimitetun sekoitusliuoksen sijaan

Quantité

ubstance (Fournisseur)

Temps de prise prévu (min)

Gentamicine (Amdipharm)

240 mg dans une solution de 6 m!

3-5 min.

obramycine (Alloga)

240 mg dans une solution de 6 m!

5-15 min.




(EL) EAAHNIKA
STIMULAN® yia xpnon o nepinTwon Aotgwéng

NMEPIFPAGH MIPOIONTOX ) )
To STIMULAN® Rapid Cure givat pa okovn Betkod
aoBeoTiov Kar OlaAUKG avapelEns mov mapeyovTal
0E TIPOCUYLOPEVEC TIOOOTNTEG. META TNV avauelgn,
TO (PUPAHA TIOU TIPOKUTTTEL L){nopst,va elpuTELBEl OE
QVOLKTA KeVA TOU PUOSKEAETIKOU OUOTNHATOG Yl
vg oTepeononBel emroma 1, va TOHOSSTI]ISISL ol
ann Eoptporgomo ¢ _opaplolwyv. To  STIMULAN
apid Cure eivat, Blodlaomwpevo_kat uno(g)poq;uml
€UKOAQ ano To owpg oe meptrov 30 ewg 60 nUEPES.
AwriBevral may s)\Kohsvu i TV TipoeToadia ka
onon Tou STIMULAN® Rapid Cure. To STIMULAN®
apid Cure, Ta,mapeAkopeva Kal 1) ouokevaoia dev efvat
KATAOKEVAOpEYA ANo puotko Aatef, To STIMULAN®
€lvaL pn PETAAAIKO KaL pn payvnTiko kat Oev mpokaAel
KQVEVa YVWaTo KIVOUVO 0e Kaveva TepLRaANovV
MQM]TLKOU 2UVTOVIOPOU. Ta YApaKTNPLOTIKA TOU
STIMULAN® Rapid Cure 1o KaBLoToUY KAataAMnAo wg
UAIKO-(OPEQ Y10 0UTLEC, OTILIG Ta AVTLRLOTIKA.

MPOBAEMOMENEX XPHEEX ) )
MRTpa 00BeaTiou Yid UPUTEVON TE 00TO Kal HOAAKG
1070

ENAEIZEIX XPHEHX ) )
To STIMULAN® Rapid Cure mipoopiZeTat yia xpAon we
TANPWTLKO KEVWV OE 00T 1, JAAGKOUG L0TOUG TIOU OEV
€lval eyyevn yia Tn gTaBepoTnTa TG QOTIKNAC OOUNC.
Ta 00TIKA QUTA eMelppaTa pRiopet va onuLoupynBouv
ELRAOU[E)XlKG aro TPAUPATIKN, KAKWOn Twv 00TwY. To
TIMULAN® Rapid Cure TipoopiceTat yia Tnv m\npuwon
QOTIKWY KEVWV TOU OKEAETIKOU ouomgmoq (onAadn
AKPWY, TUEAOL Kat orugBormAayla oroyOUALKH) oThAn).
To STIMULAN® Rapid Cure mapéyet va unooTppia
00TWKOU, HOOXEVUATOG TOY ANOPpopa TO 00TO Kal
QuTikaBioTaral ano auto kata TH OlAPKEW TG
Olepyaolac enouAwong. To STIMULAN® Rapid Curé
elvat Blodlagrwpevo Kat Bloouparo kat propel va
pnotgornownBel o eoTia AQHWENG. )
A TV TApwon  Kevwv R eAEWPATWY Moy
OnuLoupyoLVTdL gro:
* XELpOUPYLKT emepBaon
*Kuomn

* OyKO .

* 00TEOVENTIOT

* TPAUPATLKT KAKWOT

ANTENAEIZEIX ) )

*TINpwan  eMEPATWY  EYYEVWY WG Tpog TV
0TaBepOTNTA TNG OOTIKIG OLNG

+20Bapn ayyelaxi 1 VEYpOAOYLKI| vOo0G

eAgYXOLIEVaG OLgpNTNG ,

* 20Bapi EKPUALCTLKT VOOOG TWV 00TWV

* Eykupoguvn , ) )

+ AoBevelc oy Gev ouvepydZovTay, oL oroiol dev eivat
oe Beon 1 0ev mpoTiBevtal va akohouBnoowy TG
LETEYXELPNTIKEG, 0ONYLES, OUUMEPIAAUBAVOUEVIWV
aoBevy pe KaTaxpnon papuakwy f aAKooX

* YrepaoBeoTiaia

MPOEIAOMOIHZEIY .

+Ta XapakTnpLoTka TG emioong Tou , TPoIovVTOg
UMOPEL VA EMNPEAGTOUV QMO TN N TAPNON TWV
EVOELEEWY, QVTEVOELEEWY,  TPOELOOMOUOEWY,
TIPOPUAGEEWV 1) 00NyLWV d)s\pnonc ) )

*H Tautoypovn ypnon GAAWV ouolwv pmopel va

enmnpedoel Tov oxnUaTlopd Tou ootol, Tov PUBKO
anoppoprang /KA Tov XpOvo gTEPEONOLNONG ,
+H rayela anoppopnon ‘pnopet va empepel upnAd
eninedq, aoBeaTio 0ToV 0po, ,

H eupurevon oe aoBevelc pe dlarapayn , Tou
ueTaEqMouou Tou agﬁeonougouknspl)\ap, QVOPEVWY
a0BeVWY g VEPPIK) . DUOAELTOUPYIa)_ HIMopet
va EMUOEVWOEL TO CUUMTWHATA IOV CUOXETLLOVTAL e
TNV UNEPQAOBECTLALIQ 1)/KAL T VEPPLKT) AdBn
Kl va arat| ealn,apsurbaon ; )
+To mpolov Oev exel PehetnBel oe madlarpkolg

UoHoU

la_pnv efpureteTal oto kpavio  Omou , yndpxet
Kivouvog enapng pe eykepakovwriaio uypd (ENY)
aKANpa [Inviyya , )
+Miag xpnong. Mnv arooTelpwvete ek veQu. H
enavaypnoLonolnon HMopet va eTupepeL empuoAuVan
n/kat geradoon Tne . VOoOU ' f)/Kat  acuvert
§apm<m (0TIKA OTEPEOTIOINONG ;
)\T&élpo. N XpnowonotelTe mepav TG nuepopnviag
. Nr<]1 (qlng(pSOVSTGl ) EMAQH He XNHIKG (Tt ahkooAn) oe
KALVIKO TEEpRAANOY ) )
. L efputeveTal 0e agBevelg pe  yvwoth
evaoBnola 1 aM\epywn avTidpaon oe LAKKA TNG
OUOKEUNG

NMPOGYAAZEIX : )
+AUTO  TO, GUVTaYOYPAPOULEVO TIpOTGY TpoopiZeTat
yla Xi)ﬂﬂfl ano  KATGAANAQ  KATAPTIOPEVOUC
EMaAyYEAUATIES LYELAg HOVO OUPpWvVa P TNV
TIPOBAETIOEVT x%non U, | )

« EvanokeLTal 0T OLaKpLTIKN EVXEPELT TOU esdaanovtoq
LaTpOU 0 KaBopPLaHOG ToU BEATLOTOU TPOTOUL Beparteiad

(0EL TWv Qvaykwv Kabe aoBevr, Aqupavovra
uroyn T svéatgm , QYTEVOE(EELG, TIPOELOOTIOLTELS,
r[poapu)\agstc kat udaveg qve%\ OLINTEG, EVEPYELEG. ,

+ BeBawBE(Te OTL TQ MEPIBANNOV 00TO gjval YYLEG

K, ayyelwpevo Kag dev aiioppayet evepyd kard Tov
0VO TNG EL0AYWYNC ) : )

+ Mnv ipopaiveTe og karatoviopo Tou onpelou petd Ty

1syq)ursuo% , )

+Ta opawpiowa dev Bg mpemet va ouvBAipovTql, va

QAMOEEVOVTAL 1) Vg KOBOVTAL YIQ, TNV AMOpUYR TNG

anoppAENG TwV OPWY TO, TIOLOVTOG ,

+ AmoQUYETE TNV UMEPPOAWKT TANpWON 1} TNV AOKNO!

TileonG oTo eAAEPATIKO onpelo ?nx Kard v sv,sorﬂ

AOYW KIVOUVQU peravacrevong | n/kat

euéo)\touou Amwdoug To0 0TNV KukAopopia Tou

alyaro

+Alaopaligre TV emiTevEn, emapkolg  KaAyyng
TOU (0TOU /KAl MEPLOPLOKOL KABWC [ aTeNns 1
QVETAPKNG KAAUYN Tou, POAGKOU_ LoToU_pmopel” va
ETUPEPEL JETAVATTEVDN 1/KAL 0PWOES EEIDPWA,
+ AnopplyTe  TO pn, Xpnowonoiyevo,’, punapd 1
EKQUTEVUEVO TIPOLOV. WG ETUHOAUCHEVO  KAWVIKO
anopAnTo
NIGANEX ANEMIOYMHTES ENEPTEIEX ) )
+ Avemapkng 1y pn 0AoKANPWLEVOG OYNUATIOHGG 00TOD
nope va apouctacTel ) )
+ EuatoBnola/aMepyikeg, avTidpdoelc 010 UAIKO
nopet va mapoucLaoToly ) )

« ETepoTorikr ooTeonolnen pnopet va napouotaoTel
+ MeTavaaTeyon Tou IPOLOVTOG Lnopet va mapoustaoTel
KQL va ETUPEPEL IAPOXETEUOT| TOU TPAOUQATOG
+ EyBoALopOg pmopet va mapouatacTel, dv To mpoiov

evieTat



*Nepikr) avemndpkeld pnopet, va mapovotaoTel Aoyw
OLYYOPNYOUHEVWY Bepanelwv n/kat TG ATPLKAG
KaTqoTaong Tou acBev), - OUPMEPIAGUBAVOEVNG |
elpUTEVONG, 08 0BEVELG 0L OmoloL EXOUV VEPPLKN
OUOAeLTOUPYLa 1) DLATPEYOLY K{VOLVO EBAVIONG TG ,

+H unepaofeoTiaylia, n Aolpwen Kat To 0pwdeg Lypo
opwIa) elvat guvOEdE]IEVOL KIVOUVO}. .

+ 0L, yvwoTot Kivouvol kat ot Tuhaveg averubupnTeg
EVEPYELEC TIOU QUOXET((OVTAL IE YEVIKEG XELPOUPYIKEG
TIPAEELG PMopel emiong va  TapouotacTouy

MIGANEX ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX )

*0 aoBevi)g Ba mpemel va mpoeldoroleital va
TIPOOTATEVEL TO XELPOUPYLKO, ONPELD QTIO LN EVAOYEG
TUEOEIC Kal ya© akoAouBel TIG  odnyieg ywa,
PETEYYELPNTLKT) PPOVTLDA, YL TN PElWON TOU KLVOUVOU
{eTayaoTevong Tou MolovTog Kara T dLapKeLa Tng
TIEPLOOOV EMOUAWONG )

+0 aoBevnc mMpEMEL va, evnuUePUVETAL YId TOUG
KWWOUVOUG kal TIC TuBaveg averguunteg evepyeted
KL va ayapepeL TIG, EVEPYELES QUTEC, TOV TUPETO f N
Qvapevopeva ouppavTa

OYNAS
Na puhdogeTal og 6pooeRé, OTEYVO [IEPOG HaKPLA ard
Aed0 NALOKO (WG KaL GAAEG TyeC BeppoTnTAG
AMOXTEIPQIH | o o
+27elpo EKTOC €Qv N ouokeuaota exel ahholwbet A
avolTel, EAEYETE TPLV Ao T Xpnon | , ,
+H oTpoyyuAn, evdelgn ot ouokeyaocia aAlalel ano
K{TPWVO O, KOKKLVO, OTAY TO MPOIOV £Xel eKTEReL e
akTvoBoAla yia anogTelpwon. Na xpnowonotette To
TIPOLGV HOVO Qv 1) €VOELEN EIVALKOKKIVN )
+ AmAd ouokeuaopévo, waTe va oLaTiBeTat aonTrikad
MPOETOIMAZIA KAl XPHEH ) )
EruAetTe To peyeBoc Tou anatTe(Tar oOppwva e, 1o
eNAELPa N TV KAWIK avaykn. AUmAd 6UOKEUAOUEVO
ylo, aonrrikn dddeon. O voonheutng kivnong Ba
TIPEMEL VO AQAIPESEL TNV EEWTEPIKI 0UOKELTo(a,
woTe 0 epydAelodoTng va TAPEL TNV E0WTEPLKN
ougkeuaotd [ Ta xepta n Aapioa. 0 epyaketodotng Ha
TIPETEL v AVOIEEL TNV E0WTEPLKT) OUOKEUATLA EVTO!
Tou . 0Telpou, medlov. MpoeTowacte 1o STIMULAN®
Rapid Cure oUp(wva, e TIG XELPOUPYIKEG QNALTACELS.
H " TauToypovn xpron  dvTLBLOTIK(VY_ ~evamoKetTdl
qaT GlGKRllTlKF] _suzsepeta, TOU laTpov. Epapuoare To
STIMULAN® Rapid Cure a0ppwva He Ty poTipwpevn
XELPOUPYLKI) TEXVIK).
IXHMATIIMOX IQAIPIAION | , .
1. AdglaaTe TNV okovn 0To Tapeyopevo oTelpo doyeio
QVAUELENg. . , .
2.MpooBeote 710 OlGAupa  avdyelgns and _To
TAPEYOPEVO OWANVAPLO. 2€ TEPITTWON Qvauelgng

lle QVTIRLOTIKO O LYpN PPN, poaBEaTe 6ml avd
Occ (cy) d00nG., vqungs oTNV TPoeLdonoinon
Xlﬂ TapTOXpOVN XN ’ .

3. AvapelEe KaAd pexpL va oxnpatiotel To pupaua
(mepimob 30_deutepohenta). MHN TO avauigeTe
unepBoAwkd, To STIMULAN® Rapid Cure €el xpova
npoeTowaoiag 1-2 Aemrwv kal Ba otepeonotnBel
TIEp(MOU 4 AeTTd PeTa TNV avagetén. )

4. EiAeETe To peyeBog Tou anatToupevou apayptdiov
KaL EpOpUOOTE {La OLIOLOUOPPN OTPWON PUPAHATOG
otV TapeYOpev aon -y Ta , opalpiow.
XpnolornolnoTe Tov epapuoyea pupduatog yia
va 0laopahioeTe TV OAQK)\I?U)GV’] ™me rL)\r]pwon3

KaBe KOl)\OTﬂE"GQ_OLpGlpLGLOU. npeiwen: 10cc (cms

STIMULAN® Rapid  Cure Ba yeplicouv TAjpwe TG
KolhoTnTEG 3mm 1} 48mm f bmm oTn Baon Twv
opaplwy. ) ;

5.ApnoTe To (Upaug va oTepeonoyBel  xwpig
eVOYANon yla TOUAAYloTOv 8 AemTa_ [eTa Tnv
avapelEn, Avylote T Baon Twv opapdiy yia va
eAeLBepwoeTe TQ 0PaLploLa. ) )

6. Tply ano Tnv eppUTEON) TwV 0paLPLOiwy, cuvoTATaL
0 €NeyXoC TNG OOKIUAC AKEPQLOTNTAC TUE(OVTAC
10 opalp{dlo [eTatl avTixelpa kat Oelktn yia vd
enBePalwoeTe OTLEXEL OTEPEOMOLNOEL LV ATIO TNV
eppUTEVON.

MPOEIAOMOIHEH | ) .
H  Tautoypovn _ yprion  ToTukd , X0pnyoupevwv
avTIRLOTIKWY EVOEYETAL v emngedoel ToV XpOvo
0TENEONOINONG, TA, XAPAKTNOLOTIKA aroppopnong 1/
KaL Toy oXNHATIoHG 0oToU. Ta ayTiRLoTIka propel va
€MMNPEQTOUV TOV YpOVO OTEPEOTIONNONG OUHGWVA Le Ta
nap%Kgru) napadetypara ya 10cc ?cm3) TIMULAN®
apid Cure.
Mavo Ta QuTIBLOTIKG TOU avaypApoyTaL UMopolv va
TPOOTEBOUV Kal 0 0uvOUAOHOG He GAAa avTLBLOTIKA
TIETEL V ANOPEVYETAL . )
Elvat  evBuvn — TOU  yelpoupyou/emayyeAuaria
uyelag n, 0€ouca  mpooOyn  OTIG . TANPOPOPLES
nou  TepléxovTal gtV 4oela  KukAogopiag Tou
(apaKeuTIKOL MPoiovToc, OTav anopastiel eqV elvat
KardAAnAo yia Tov aoBevi mou ppovTiCel, Mperet va
avTAouvTal n)\r]poHop_t_s,q ano 1n oyetikn [epiAnun
XapaktnploTikav Mpotovtwy (SmPc). To eldog kal
000N TNG PAPHAKEUTIKNG 0uatag Ba Mpenet enlong va
agLOAOYOOVTAL CUPPWVA e TIG KAWIKEG MEPLOTAGELS
kaBe aoBevr. ) .
Ta 0edopeva BaotZovray oe 10cc (cm?) Stimulan Rapjd
Cure yia 0g00pEVN MOEQTNTA 0UALAC. “0 TPOpNBELTNG
uvu«psg}isml OTnV MapevBean, oL AAAEG TyeC pmopet va
TIOKIAAOUV. ) )
lla mpooBeTeg n)\%ootpop,lsc EMIKOVWVAOTE [E TO
QVTMPOOWTIO f Tov Olavopea Tng Biocomposites.

Movég okdveq Tou mpooTiBevrat ot okovn Stimulan cuv To mapeyopevo Sidhupa avapelgng

Oucia (MpopnBeuTiig) MogoTnTa |Avug£v6gsvog Xpovog ITepeomnoinong (min)
Bavkopukivn (Flynn Pharma) _ |1000mg J2-5 min.

Mova Yypd mov mpoaTiBevTa oTn okovn Stimulan avTi Tou mapexopevou taAdparog avapeigng

Oucia (MpopnBeuTric)

fevrapukivn (Amdipharm)

[ToBpapukivn (Alloga)

MoooTnTa (Avq|.|)sv6|.|evo(; Xpovog XTepeomoinong
min

240mq oe bml SlaAuparog  [3-5 min.

240mq oe bl Slahbparog  f5-15 min.




(HR) HRVATSKI
STIMULAN® za upotrebu kod infekcija

OPIS PROIZVODA

STIMULAN® Rapid Cure je kalcijev sulfat u prahu koji
se s vodenom otopinom za mueéanée isporucuje u
unaprijed izmjerenim kolicinama. Kad se pomijesaju,
nastaje pasta koja se moZe implantirati u otvorene
praznine/razmake misicno-kostanog sustava_ za
postavljanjein-situili staviti u kalup zazrna, predviden
za oblikovanje zma za implantaciju. STIMULAN®
Rapid Cure je biorazgradiv | tijelo ga apsorbira za
otprilike 30 do 60 dana. Za pripremu i upotrebu
proizvoda STIMULAN® Rapid Cure isporucen je
pribor. STIMULAN® Rapid Cure, pribor i ambalaza nisu
izradeni od lateksa od prirodne gume. STIMULAN® je
nemetalan i nemagnetican te ne predstavlja poznate
opasnosti u okruienélma magnetske rezonancije.
Karakteristike proizvoda STIMULAN® Rapid Cure Cine
ga prikladnim nosacem za tvari kao $to su antibiotici.

NAMJENA . L )
Matrica kalcija za implantaciju kostiju i mekog tkiva

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Proizvod STIMULAN® Rapid Cure namijenjen je kao
punilo za praznine u koStanom/ mekom tkivu ili za
praznine koje nisu od bitne za stabilnost kostane
strukture. Ovi kostani nedostaci mogu se kirurski
stvoriti ili nastati kod traumatske ozljede kosti.
Proizvod STIMULAN® Rapid Cure namijenjen je
njeznom umetanju u kostane praznine ili razmake
u koStanom sustavu (tj. ekstremitetima, zdjelici i
posterolateralnoj - kraljeznici). STIMULAN® Rapid
Cure oswgurava nadomjestak za kostani graft koji
se apsorbira i zamjenjuje se koS¢u tijekom procesa
zacjeljivanja. STIMULAN® Rapid Cure je biorazgradiv
i biokompatibilan i moZe se upotrebljavati na
inficiranom  mjestu.Za  popunjavanje ~praznina,
nedostataka ili razmaka stvorenih:

+kirurskim zahvatima

*cistama

*tumorima

+ osteomijelitisom

* traumatskim ozljedama

KONTRAINDIKACIJE

*Ispunjavanje nedostataka koji su vazni za stabilnost
kostane strukture

+ Teska vaskularna ili neuroloska bolest

*Nekontrolirani dijabetes }

+ Teska degenerativna bolest kostiju

*Trudno¢a B

*Nesuradljivi pacijenti koji ne mogu ili ne Zele
slijediti postoperativne upute, ukljucujuci one koji
zloupotrebljavaju droge ili alkohol

*Hiperkalcemija

UPOZORENJA
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*Na _ karakteristike ~ uredaja  moZze  utjecati
nepridrzavanje indikacija,  kontraindikacija,
upozorenja, mjera opreza ili uputa za upotrebu
*Istodobna upotreba drugih tvari moze utjecati
na formiranje kosti, brzinu apsorpcije i/ili vrijeme
vezivanja

+Brza apsorpcija moZe rezultirati poviSenom razinom
kalcija u plazmi

‘Implantacija  u pacijlente s poremecajem
metabolizma  kalcija = (ukljucujuéi  bubrezne
bolesnike) moZe pogorsati simptome povezane s
hiperkalcemijom i/iliozljedom bubrega I zahtijevati
intervenciju o
* Proizvod nije proucavan na pedijatrijskoj populaciji
+Ne ugradujte u lubanju ako postoji rizik od kontakta
s cerebrospinalnom teku¢inom (CSF) ili mozdanom
ovojnicom o
+Jednokratna upotreba. Ne ponovno sterilizirati.
Ponovna upotreba moze rezultirati kontaminacijom
i/ili prijenosom  bolesti i/ili  nedosljednim
karakteristikama stvrdnjavanja

+Sterilno. Ne upotrebljavati nakon isteka roka
valjanosti.

*|zbjegavati kontakt s kemikalijama (npr. alkohol) u
klinickim ustanovama . . }
*Nemojte implantirati bolesnicima kod kojih postoji
poznata preosjetljivost ili alergijska reakcija na
materijale od kojih je uredaj izraden

MJERE OPREZA

*Ovaj proizvod na_recept mogu upotrebljavati
odgovaraa(uc’e kvalificirani zdravstveni  strucnjaci
samo u skladu s namjenom
+Lijeénik mozZe odrediti najbolji tijek lijecenja na
temelju individualnih potreba pacijenta, uzimajuéi u
obzir indikacije, kontraindikacije, upozorenja, mjere
opreza i moguce nuspojave. } ! !
*Osigurajte da je okolna kost zdrava i prokrvljena, ali
da aktivno ne krvari u trenutku implantacije

* Ne ispirite mjesto nakon implantacije )
*Zma se ne smiju drobiti, brijati ili rezati kako bi se
sprijecilo da krhotine zacepe otvore uredaja
*Izbjegavajte prekomjermno punjenje ili komprimiranje
osteéenog mjesta (nFr. prilikom ubrizgavanja) zbog
rizika od migracije i/ili embolizacije masti u krvotoku
+Osigurajte postizanje adekvatne pokrivenosti tkiva
i/ili” zadrzavanja jer nepotpuno ili neadekvatno
pokrivanje mekih tkiva moZe rezultirati migracijom
1/ili seroznim eksudatom

* Neiskoristeni, zaprljani ili eksElantirani proizvod

odloZite kao kontaminirani klinicki otpad

MOGUCE NUSPOJAVE

*Mogu se pojaviti neadekvatne il nepotpune kostane
formacije

*Moze se javiti osjetljivost na materijal/alergijske
reakcije

*MoZe doci do heterotopi¢ne okostalosti



* MoZe doci do pomicanja uredaja i rezultirati

* MoZe doci do embolije ako se uredaj injektira
*MozZe doci do zatajenja bubrega zbog istodobnih
terapija  i/ili  zdravstvenog “stanja’ pacijenta,
ukljuéujuéi implantaciju u pacijente koji imaju
oStecenu bubreznu funkcijuiliim ona prijeti
* Hiperkalcemija, infekcija i seroma povezani su rizici
*Mogu se pojaviti i poznati rizici i potencijalne
nuspojave povezane s opéim kirurskim zahvatima
INFORMACIJEO PACIJENTU

+ Pacijenta treba upozoriti da zastiti mjesto kirursko
zahvata od prekomjernih naprezanja i da slijedi
upute o daljnjem lijecenju kako bi se smanjila
opasnost od pomicanja uredaja tijekom razdoblja
lijecenja L .
+Pacijenta treba upoznati s rizicima i mogucim
nuspojavama te prijaviti sve nuspojave, vrucicu ili
neocekivane incidente

POHRANA ‘ _
Spremiti na_ hladno, suho m#)e.sto, udaljeno od
izravnog suncevog svjetla i drugih izvora topline

STERILIZACIJA -

+ Sterilno, osim ako je ambalaZa oStecena ili otvorena,
provjerite Erue upotrebe

+ Tocka indikatora na ambalaZi iz Zute prelazi u crvenu
boju, $to znaéi da je proizvod izloZen zraCenju radi
sterilizacije. Proizvodom se koristite samo ako je
tocka indikatora crvena

-Dyﬁstruko pakirano kako bi se omoguéio asepticki
prikaz

PRIPREMA | UPOTREBA o
Odaberite velicinu prema ostecenju ili klinickoj

potrebi. Dvostruko pakirano za asepticki E_nkaz.
Neoprani lijecnik iz kirurskog tima ot_varaJJa iranje
kako bi omoguéio opranom lijecniku da uzme

unutarnji omot primanjem rukama ili pomocu
hvataljki. Oprani lije¢nik otvara unutarnje pakiranje
u sterilnom  podrucju. Pripremite  STIMULAN®
Rapid Cure prema kirurskim zahtjevima. Istodobna
upotreba antibiotika moguéa je prema nahodenju
lijiecnika, Nanesite STIMULAN® Rapid Cure sukladno
Zeljenoj kirurskoj tehnici.

FORMIRANJEZRNA o
1. Istresite praSak u sterilnu posudu za mijesanje.

2. Dodajte otopinu za mig')eéanje iz priloZene epruvete.
Ako mijesate s antibiotikom u tekuéem obliku,
dodajte 6 ml na dozu od 10 cc (cm®). Pogledajte
upozorenje za istovremenu upotrebu.

3. Temeljito mijeSajte dok se ne stvori glatka pasta
(priblizno 30 sekundi).  NEMOJTE™ pretjerano
mijesati. Vrijeme djelovanja proizvoda STIMULAN®
Rapid Cure iznosi 1-2 minute i stvrdnjava se
prosjeéno 4 minute nakon mijesanja

4.0daberite potrebnu velicinu zra i nanesite
ujednaceni sloj paste na prilozeni kalup za
zma. Koristite se aplikatorom paste kako biste
osigurali potpuno punjenje svake praznine za zma.
Napomena: 10 cc (cm°) proizvoda STIMULAN®
Rapid Cure ispunit ¢e sve praznine od 3 mm ili 4,8
mm ili 6 mm u kalupu za zrma.

5. Ostavite da se pasta neometano steze najmanje 8
minuta nakon mijeSanja. Savijte kalup za zrna kako
biste oslobodili zma

6. Prije implantacije zrna, preporucuje se dprovjeriti
cjelovitost strukture sabijanjem zrna izmedu palcai
kaziprsta kako bi se potvrdilo da je ono stvrdnuto
prije implantacije.

UPOZORENJE R o

Istodobna primjena lokalnih antibiotika moze utjecati

na vrijeme stvrdnjavanja, karakteristike apsorpcije

i/ili formiranje_kostiju. Antibiotici mogu utjecati na

vrijeme stvrdnjavanja, kao $to je dolje objasnjeno za

10cc (cm?) proizvoda STIMULAN® Rapid Cure.

Mogu se dodati samo prikazani antibioticii izbjegavati

kombinacija s drugim antibioticima.

Odgovornost  je kirurga/zdravstvenog - strucnjaka

da “detaljno razmotri detalje sadrzane u odobrenju

7a stavljanf(e ljeka u promet prilikom odlucivanja
je li on ‘prikladan za pacijenta u smislu njegovog/
njezinog lijeCenja, Potrebno je potraziti odgovarajuci

SaZetak karakteristika lijeka SmPc?; Vrstu i dozu

takoder treba procijeniti u skladu s klinickom slikom

pojedinatnog pacijenta. ) )

Podaci se temelje na 10 cc (cm?) proizvoda Stimulan

Rapid Cure za navedenu koli¢inu tvari. Dobavljaé

je naveden u zagradama, drugi se izvori mogu

razlikovati.

Za dodatne informacije obratite se predstavniku ili

distributeru tvrtke Biocomposites.

Pojedinacni prasci dodani Stimulan prahu plus isporucena otopina za mijeSanje
Tvar (dobavljac) [Koligina Ocekivano vrijeme stvrdnjavanja (min)

ancomicin (Flynn Pharma) |100qu

2-5 min.

Pojedinacne tekucine dodane Stimulan prahu umjesto isporucene otopine za mijesanje

Tvar (dobavljac) |Ko|i(':ina

0cekivano vrijeme stvrdnjavanja (min)

Gentamicin (Amdipharm)

240 mg u otopini od 6 ml

3-5 min.

[Tobramicin (Alloga)

240 mg u otopini od 6 ml

5-15 min.
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(HU)MAGYAR
STIMULAN® fertdzés esetén

TERMEKLEIRAS ‘ ,
STIMULAN® Rapid Cure kalcium-szulfét por és vizes
keverék oldat, eldre kimért mennyiségben csomagolva.
Keverés utan a kapott pasztat beiilfethetjiik az izom-
csontrendszer nyitott  (regeibe/réseibe, hogy  in-
situ kerlillenek, vagy beilleszthetjik a gyongyontd
sz6nyegbe, amely a beiiltetésre ‘szant %yonquket
formdzza. A STIMULAN® Rapid Cure \o\dg\_ana%
lebonthatd, és kariilbeliil 30-60 nap alatt szivédik fe
a testben.A STIMULAN® Rapid Cure elkészitéséhez
és  haszndlatdhoz  szikséges  tartozékokat
biztositjuk A STIMULAN® Rapid Cure, kiegészitdi
és csomagoldsa nem természetes gumi latexbl
készil. A STIMULAN® nem fémes és ném magneses,
és nem jelent ismert veszélét semmwlﬁ/en magneses
rezonancia kornyezetben.A STIMULAN® Rapid Cure
tulajdonsagainak  kdszonhetGen hor_dozdangagke’m
alkalmazhatd olyan anyagokhoz, mint példaul az
antibiotikumok.

TERVEZETT ALKAMALMAZAS
Kalcium métrix csontok és lagyrészek beiltetéséhez

HASZNALATI UTASITAS

A STIMULAN® Rapid Cure a csontrendszer csontos
u’regewbe vagy hezagjaiba (azaz a végtagokba, a
medencébe “és a "gerincoszlop  poszterolateralis
részébe) torténd ovatos beliltetésre szolgal. A
STIMULAN® Rapid Cure olyan csontpétiét biztosit,
amely a gyégyulasi folyamat sordn felszivadik, és
csonttal hely(ettesitédlk. A STIMULAN® Rapid Cure
biolégiailag lebomld és biokompatibilis, és fertdzott
helyen is alkalmazhato. A kovetkezok éltal okozott
tiregek, hianyossagok vagy rések kitoltésére:

matét

+ciszta

stumor

* osteomyelitis

+traumds sériilés

ELLENJAVALLATOK )

+Olyan hibdk t6ltésére, amelyek nélkiilozhetetlenek a
csontszerkezet stabilitdsdhoz )

+ Stlyos érrendszeri vagy idegrendszeri betegség

* Ellendrizetlen cukorbetegség

. Sul?;os degenerativ csontbefegség

+Terhesség . )

+Nem egylttm(kodd betegek, akik nem tudjék vagy
nem kovetik a matét utani utasitasokat, beleértve'a
kabitészer- vagy alkohol fogyasztékat is

* Hypercalcemia

FIGYELMEZIETESEK

‘Az eszkdz  teljesitményét az  utasitdsok,
ellenjavallatok, ~ figyelmeztetések, —Gvintézkedések

vagy hasznélati utmutatdban leirtak figyelmen kivill
hagyasa negativan befolyasolhatja. )

* Mas anyagok egy\degu hasznélata befolyasolhatja a
csontképzOdést, az abszorpcids sebességet és / vagy

a bealldsi id6t o
+ Agyors felszivodas magasabb szérum kalciumszintet
eredményezhet
‘A kalcium-anyagcsere-rendellenességben
betegekbe = torténd  beilfetés
(ideértve  a  vesekdrosodott  betegeket ~is)
stlyosbithatja a hiperkalcémidval és/
vagy vesekarosodassal kapcsolatos tiineteket és
beavatkozast igényelnek )
« Akészliléket gyermekeken nem vizsgaltak
+Ne implantalja_koponyaba, ahol fennall a veszélye
a cerebrospindlis folyadékkal (CSF) vagy a dura
materre| vald érintkezésnek )
+Egyszerhaszndlatos.Nem  sterilizalhatd ~ Ujra.Az
(jrafelhaszndlas szennyezddést okozhat és/va%a‘
asi

szenvedd

betegséq atterjedését és/vagy kovetkezetlen bed
jellemzd eteredmén){e_zhet__ )

+ Steril.Ne hasznalja a lejérati idén tdl

+Keriilje el a veqw _anya?okkal (pl. alkohollal) vald
érintkezést a klinikai korimeények kozott

+Ne iiltesse be olyan betegeknél, akiknél ismert az
eszlk<6; anyagai irdnti érzékenység vagy allergias
reakcio

OVINTEZKEDESEK B
Bzt a vénykoteles késziiléket csak megfelelden
képzett egeszségligyi szakemberek haszndlhatjak,
csak a rendeltetésszerd felhasznélds szerint. ~ °
A kezeldorvos hatdrozza meg a \eregfeIeIbe
ellatast az egyéni paciens szUkse’F etei ~alapjan,
figyelembe véve a javallatokat, ellenjavallatokat,
figyelmeztetéseket, Gvintézkedéseket és a lehetséges
karos hatasokat.

+Gyoz6djon  meg  rola, vhogy a kornyezé csont
egészseges s vaszkuléris, de a behelyezéskor nem
vérzik aktivan

« Abeiiltetés utén ne oblitse le a helyet }
+A gyongyoket nem szabad dsszetorni, borotvaini
vagy vagni, hogy megeldzziik az eszkdz pérusainak
tormelékkel valo eltsmadését

+Keriilje a tultdltést vagy a hibds hely nyomdsét (pl,
befecskendezéskor) a zsimak a véraramba torténd
migréciéjénak és/vagy embolizéciéjanak kockdzata
miatt

+Gondoskodjon arrél, hogy a szovetek megfeleld
lefedettséget  és/vagy ~szigetelést érjenek el,
mivel a hidnyos vagy nem megfelel lagyszoveti
lefedése migracié es/vagy szérumikus Uriiléket
eredményezhet

+A fel nem hasznalt, szenn}{(e_zett vagy explantum
terméket  szennyezett  klinikai "~ hulladékként
artalmatlanitsa

LEHETSEGES KAROS MELLEKHATASOK
+Nem me(%felelé vagy hidnyos csontképzédés
fordulhat €l6

+ Osszetevd érzékenység/allergias reakciok
fordulhatnak eld

+ Heterotopikus csontosodas fordulhat el6
«Eléfordulhat  eszkdzmigracié, ami  sebdrendzst

okozhat



*Embolizmus  fordulhat  el6, az  eszkoz
befecskendezésekor

*Veseelégtelenség jelentkezhet egyidejd terapidk és/
vagy a beteg egészségi allapota miatt, ideértve az
olyan betegekbe torténé implantéciot is akiknek
vesefunkcidja karosodott vagy fennéll annak veszélye

* A hiperkalcémia, a fertdzés és a szeréma dsszefiiggo
kockézatok is eléfordulhatnak

+ Az 4ltalanos mitéttel kapcsolatos ismert kockazatok
és lehetséges karos hatasok szintén el6fordulhatnak

BETEGTAJEKOZTATO )

*A beteget ﬂg&/e\meztetm kell, hogy dvja a miitét
helyét az indokolatlan terhelésekidl, és kovesse
a labadozdsra vonatkozd utasitdsokat, hogy a
gyégyu\ém idoszak alatt csokkenjen a készlilék
vandorlasanak kockdzata

*A beteget tajékoztatni kell a kockazatokrdl és
a lehetséges "karos mellékhatsokrdl, és be kell
szamolnia_az ilyen hatdsokrdl, 14zrél vagy varatlan
eseményekrdl

TAROLAS i

Havos, széraz helyen, kdzvetlen napsugarzastol és
mas hoforréstdl tévol térolandd

STERILIZACIO

+ Steril, kivéve, ha a csomagolds sériilt vagy kinyilt,
ellendrizze haszndlat elétt. =

+A csomagoldson I4thato jelz6pont sargrdl vordsre
véltozik, “jelezve ho%y a terméket “sugarzasnak
tették ki stenhza’fés céljabal. Csak akkor hasznalja a
terméket, ha piros _
+Dupla csomagolasban, az aszeptikus megjelenés
érdekeben

ELOKESZITES ES HASZNALAT .
Vélassza ki a kivant méretet a hiba vagy a klinikai
igény szerintDupla csomagolds az ~ aszeptikus
kiszereléshez A nem bemosakodott orvos kinyitja
a kiils6 csomagolést és lehetévé teszi, hogy ‘a
bemosakodott orvos a belsé csomagot megmarkolja
vagy fogd segitségével megfogja. A bemosakodott
orvos kinyitja a belsé csomagot a steril mezon belil.
Készitse elo a STIMULAN® Rapid Cure készletet a
mitéti igények szerint. Az antibiotikumok egﬁldeju
haszndlata “az_orvos  beldtdsa szerint.A “kivant
sebészeti technika szerint alkalmazza a STIMULAN®
Rapid Cure készletet.

GYONGY FORMAZAS

A Stimulan porhoz és a  mellékelt

keverdoldathoz

1. Urftse ki a port a steril kever6edénybe. -

2.Adja hozza kever¢ oldatot a mellékelt csobdl.Ha
folyékony antibiotikummal keverjiik dssze, adjunk
hozza 6mlt 10 cc (cm?) adagonkéntlasd ~ az
e?yldeju hasznélat figyelmeztetést,

3. Alaposan keverjik 0ssze, amig sima paszta nem
k%pzod\k gkb. 30 mésodperc).NE keverje tul.A
STIMULAN® Rapid Cure m(kddési ideje 1-2 perc, és
korlilbeltl 4 perc mulva &ll készen a keverés utan.

4.Vélassza ki a_kivant gyongy ~méretét és
egyenletes réteq pasztat hordjon fel a mellékelt
gyongyszényegre.Hasznalja a  paszta-felhordot
az eqgyes gyongi‘/'l tregek teljes kitcltésének a
biztositasdhoz. ~"Megjegyzés: ~ A 10cc  (cm?)-
es_ STIMULAN® Rapid Cure kitdlti a gyongy
sz6nyegének mind a 3, mind a 4,8 vagy 6 mm Tregét.

5. Hagyja, ogra naszta keverés utéan legalabb 8 percig
zavartalanul alljon.Hajlitsa meg a gyongyszényeget
a gyongyok kiveteléhez. oo ‘

6.A “gyongyok beiltetése el6tt javasoljuk, hogy
ellendrizze a szerkezeti integritdst gy, hogy
a gyongydt a hiivelykujj és” mutatujj kozott
05§zenyom{a, hogy meqqgy6z6djon réla, hogy a
gyongy bedllt-e a beiiltetés eltt

FIGYELMEZTETES _

A he\)(neg alkalmazott  antibiotikumok ~egyidejd

haszndlata  befolyasolhatia  a  beallitdsi — idot,

az abszorpcios fulajdonsdgokat és / vagy a

csontképzédést. Az antibiotikumok befolyasolhafjék a

bealll4si iddt, amint azt az aldbbiakban szemléltetjik a

10 cc (cm?)-es STIMULAN® Rapid Cure esetében.

Csak a bemutatott antibiotikumok adhatéak hozza, és

a tobbi antibiotikummal vald kombinécidt kertilni kell.

A sebész / egészséqiigyi szakember felel6ssége, hogy

kelld figyelmet fordifson a gydgyszer forgalomba

hozatal” engedélyében szerepl6 részletekre annak
eldontésekor, hogy megfelelo-e a gondozdsa alatt
allé beteg széméra.A terme’kﬂel\emzo dsszefoglaldjat

(SmPc) tanulményozni kel A gydgyaszati ~anyag

tipusét és  dézisat az _egres betegek  klinikal

kortlményeitdl figgden is ki kel értékelni:

Az adatok 10 cc ?cm3) Stimulan Rapid Cure készletre

vonatkoznak _e?y adott antibiotikum mennyiségre.A

szallité  zaréjeles megjegyzésben lathatd, egyéb
forrésok véltozhatnak.

Tovabbi informécickért vegye fel a kapcsolatot a

Biocomposites képvisel6jével vagy forgalmazéjaval.

hozzaadhaté  egyszeri  porok

A Stimulan porhoz hozzaadhato egyszeri folyadékok a mellékelt keverdoldat helyett

ag (szallito) |Mennyiség Varhato beallasi ido (perc)
Gentamicin (Amdipharm) 240 mg 6 ml-es oldatban 3-5 min.
obramycin (Alloga) 240 mg 6 ml-es oldatban 5-15 min.




(IT) ITALIANO
STIMULAN® da utilizzare in presenza di infezione

DESCRIZIONE o ‘
STIMULAN® Rapid Cure & costituito da polvere di
solfato di calcio e da una soluzione di miscelazione
acquosa, forniti in quantita prestabilite. Una volta
miscelata, [a pasta risultante puo essere impiantata
negli. spazi aperti del sistema muscoloscheletrico
da"sistemare in situ o da collocare nel tappetino
di stampo sferule in, dotazione per la formazione
delle sferule per [impianto. STIMULAN® Rapid
Cure blodegé}radablle e viene assorbito dal corpo
allincirca in 30 - 60 giorni. Gli accessori sono
forniti ger la_preparazione e l'uso di STIMULAN®
RaPld ure. STIMULAN® Rapid Cure, gli accessori
e la confezione non sono realizzati” in latex di
gomma naturale. STIMULAN® & non metallico e non
mag_net\_co_e non pone alcun pericolo noto in tutti ﬁh
ambienti di risonanza magnetica. Le caratteristiche
di STIMULAN® Rapid Cure lo rendono idoneo come
materiale di trasporto di sostanze, quali gli antibiotici

USO PREVISTO o
Mahnce di calcio per I'impianto osseo e del tessuto
molle

INDICAZIONI PER LUSO )

STIMULAN® Rapid Cure & destinato all'uso come
riempitivo di spazi ossei/del tessuto molle per\queﬁh
spazi che non sono intrinseci per la stabilita della
struttura ossea. Tali difetti ossei possono essere di
origine chirurgica oppure possono essere causati da
una lesione traumatica allosso, STIMULAN® Rapid
Cure e studiato per essere caricato delicatamente
negli sFam ossei del sistema scheletrico (ossia
arti, pelvi e colonna posterolaterale). STIMULAN®
Rapid Cure fornisce un sostituto dell'0sso che viene
assorbito e sostituito con 0sso durante il processo di
guarigione. STIMULAN® Rapid Cure e biodegradabile
e ?l?tcompatlbl\e e puo essere utilizzato presso il sito
infetto.

Per il riempimento di spazi o difetti che hanno
origine: .

*chirurgica

+cistica

tumorale

+da osteomielite

+da lesione traumatica

CONTROINDICAZIONI o

+Riempimento di difetti che sono intrinseci per la
stabilita della struttura ossea )

+ Grave malattia vascolare o neurologica

* Diabete incontrollato

+ Grave malattia ossea degenerativa

+Gravidanza B )

+Pazienti non cooperativi che non riescono 0 non
vogliono attenersi alle istruzionj post-operative, tra
cui quelle relative all'abuso di droga o alcool

+Ipercalcemia

AVVERTENZE

le caratteristiche prestazionali del

disFositivo pOSSONO  essere  compromesse
dalla ~  mancata =~ osservanza delle
indicazioni, controindicazioni, avvertenza,

recauzioni o istruzionj per I'uso o
+L'uso concomitante di altre sostanze puo influire
sulla formazione ossea, sul tasso di assorhimento
e/0 sul tempo di
solidificazione o
+assorbimento rapido puo comportare elevati livelli
sierici di calcio ) )
+L'impianto in pazienti con disturbo metabolico del
calcio (inclusi i pazienti con insufficienza renale)
puod aggravare i sintomi associati allipercalcemia
e/ lesione renale e richiedere intervento o
+ Il dispositivo non € stato studiato nelle popolazioni
ediatriche ) ) )
+Non impiantare nel cranio laddove sussista il rischio
di contatto con il fluido cerebrospinale (CSF) o la
duramadre o o
*Monouso. Non risterilizzare. Il riutilizzo pud
comportare contaminazione e/o  trasmissione
della,  malattia  e/o  caratteristiche  di
solidificazione )

+ Sterile. Non utilizzare oltre la data di scadenza
+Evitare il contatto con sostanze chimiche (ad es.
alcoal) nell'ambiente clinico o
+Non impiantare in pazienti con una nota sensibilita

o reazione allergica ai materiali del dispositivo

PRECAUZIONI N ‘
+Questo dispositivo su prescrizione & destinato
esclusivamente allutilizzo da parte di personale
medico qualificato, secondo 'uso previsto
*E a discrezione del medico responsabile del
trattamento stabilire le cure migliori in base alle
singole esigenze del paziente, o
tenendo conto delle indicazioni, controindicazioni,
avvertenze, precauzioni e possibili effetti avversi.
*Accertarsi che l'osso circostante sia sano e
vascolare ma non sanguinante attivamente al
momento dell'inserimento o
+Non irrigare il sito a sequito dell'impianto
+ Le sferule non devono essere schiacciate, rasate o
ta?hate onde evitare che i residui ostruiscano i pori
del dispositivo _ )
«Evitare di riempire eccessivamente, o pressurizzare
il sito del difetto (ad es. durante liniezione) a causa
del rischio di migrazione  e/o embolizzazione del
rasso nel flusso sanguigno .
+Accertarsi di ottenere un contenimento e/o
copertura  tissutale adeguata  poiché una
copertura  del ~ tessuto - molle | inadeguata
o0 Incompleta pud determinare la migrazione e/o
essudazione del siero ) o
+Smaltire i prodotti inutilizzati, sporchi o espiantati
come rifiuti clinici contaminat

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI _
+Puo verificarsi formazione ossea inadeguata o
incompleta ) o

+Possono verificarsi reazioni di sensibilita al
maytenavle/allevrgmhe ) )
+ Puo verificarsi lossificazione eterotopica



+Puo verificarsi la migrazione del dispositivo con
conseguente drenaggio della ferita )
+Puo verificarsi embolia se il dispositivo viene
iniettato - ) )
+Pud verificarsi insufficienza renale a causa di
terapie concomitanti e/o delle condizioni mediche
del paziente, compreso I'impianto in pazienti che
hanno o che sono a rischio di insufficienza renale
+Ipercalcemia, infezione e sieroma sono i rischi
associati . ) } o
+Possono verificarsi anche effetti avversi potenziali
e rischi noti con le procedure chirurgiche general

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE )
+Occorre informare il paziente di prote?gere il sito
chirurgico da stress eccessivo e di aftenersi alle
istruzioni per il controllonde ridurre il rischio di
migrazione del dispositivo durante il periodo di
8U3”9‘0”.9 ) ' . . .
+Occorre informare il paziente dei rischi e dei
possibili effetti avversi e di segnalare qualsiasi
effetto, febbre o evento imprevisto

CONSERVAZIONE )
Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano
dalla luce solare diretta e da altre fonti di calore

STERILIZZAZIONE ‘ )
+Sterile salvo dapni a\l’lmballag[?\o 0 se questo &
stato aperto; verificare prima dell'uso

+|l punto indicatore suII’\mbaHaé]gm passa dal giallo
alrosso per indicare che il prodotto ¢ stato esposto
a radiazione per la sterilizzazione. Utilizzare il

rodotto solo se il colore € rosso )

+Con doppio imballo per consentire la confezione
asettica

PREPARAZIONE E USO , .
Selezionare la misura necessaria secondo il difetto
o l'esigenza clinica. Doppio imballo_per confezione
asettica. Linfermiere di sala (circolante) apre
Iimballo esterno, mentre linfermiere strumentista
preleva Iimballo interno afferrandolo o usando
iI. forcipe. Linfermiere strumentista deve aprire
Iimballo interno in campo sterile.  Preparare
STIMULAN® Rapid Cure secondo i requisiti chirurgici.
L'uso concomitante di antibiotici & a discrezione del
medico. Apﬁ_hcare STIMULAN® Rapid Cure secondo
la tecnica chirurgica preferenziale.

FORMAZIONE SFERULE

lSvugitare la polvere in una ciotola di miscelazione
sterile

2. Aggiungere la soluzione di miscelazione dal tubo
in dotazione. Se si miscela con antibiotico in forma
liquida, aggiungere 6ml per dose da
cc (cm?). Fare riferimento allavvertenza sull'uso
concomitante

3. Miscelare scrupolosamente fino a formare una
pasta morbida (all'incirca per 30 secondi). NON
miscelare eccessivamente. STIMULAN® Rapid
Cure_ha un tempo operativo di 1-2 minuti e si
solidifica all'incirca 4 minuti dopo la miscelazione

4.Selezionare la misura della sferula richiesta
e applicare. uno strato uniforme di pasta
sul - tappetino per sferule in dotazione.
Utilizzare  I'applicatore della pasta per garantire
il riempimento completo di ciascuna cavita della
sferula. Nota: STIMULAN® Rapid Cure da 10 cc
(cm?) consente di riempire tutte le cavita da 3 mm,
da 4,8 mm o da 6 mm del tappetino per le sferule .

5. Lasciare solidificare la pasta per almeno 8 minuti
dopo la miscelazione. Flettere il tappetino per
rilasciare le sferule ) o

6.Prima dellimpianto_delle sferule, si consiglia di
verificarne l'integrita strutturale comprimendole
tra il pollice e l'indice per controllare che si siano
solidificate.

AVVERTENZA S -
L'uso concomitante di antibiotici somministrati
localmente pu¢ influire sul tempo di solidificazione,
sulle caratteristiche. di _assorbimento e/o sulla
formazione ossea. Gli antibiotici possono influire sul
tempo di solidificazione, cosi come esemplificato di
se?uno‘ per STIMULAN® Rapid Cure da 10 cc (cm?). .
Solo gli-antibiotici indicati possono essere aggiunt;
e deve essere evitata la combinazione con altri
antibiotici. ) )

E responsabilita del _medmo/ch_\rur?o considerare
attentamente i dettagli contenuti nellautorizzazione
di commercializzazione del prodotto medico, nel
decidere se esso sia appropriato per il _paziente
che ha in cura. Deve essere consultato il relativo
Sommario delle caratteristiche, del prodotto (SmPc).
Devono essere altresi valutati il tipo e la dose della
sostanza medica secondo le circostanze cliniche del
singolo paziente. )

Datl basati su Stimulan Rapid Cure da 10 cc (cm®) per
una data quantita di antibiotico. Fornitore indicato
tra parentesi, altre fonti possono variare. )
Per ulteriori informazioni, rivolgersi al proprio
rappresentante o distributore Biocomposites.

Singole polveri aggiunte alla polvere Stimulan piu soluzione di miscelazione in dotazione

ostanza (fornitore Quantita ITemQ di solidificazione previsto (min)
ancomycin (Flynn Pharma) _ ]1000mg [2-5 min.

Singoli liquidi aggiunti alla polvere Stimulan invece della soluzione di miscelazione in dotazione

Sostanza (fornitore Quantita

[Tempo di solidificazione previsto (min)

Gentamicin (Amdipharm)

240 mq in soluzione da 6 ml

3-5 min.

obramycin (Alloga)

240 mg in soluzione da 6 ml

5-15 min.
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(LT)LIETUVA

STIMULAN® tai priemone, skirta naudoti esant
infekcjai

PRODUKTO APRASYMAS o
,STIMULAN® Rapid Cure” - tai kalcio sulfato milteliy
r vandeninis maiSymo tirpalas, tiekiamas fasuotais
kiekiais. Suma\sms,gaut? ?asta galima implantuoti
{ atviras raumeny ir skeleto sistemos tustumas. /
arpus #(talsant ir sutvirtinant vietoje, arba sudeti |
komplekte pateikta karoliuky |Ie'J<Iva k|||melf, taip
suformuojant implantavimui - skirtus  karoliukus,
Priemoné” ,STIMULAN® Rapid Cure” yra blolos%ska\
skaidi ir kunas Et absorbuoja,mazdaxﬁgeg -60
dieny.  Komplekte pateikiami ,STIMULAN® Rapid
Cure® paruosimui_ir naudojimui skirti- reikmenys.
,STIMULAN® Rapid Cure”, “reikmenys ir pakuate
aminami ne IS naturalaus kaucCiuko latekso.
riemoné. ,STIMULAN® yra ne metaliné ir ne
magnetiné ir nekelia jokiy Zinomy pavojy magnetinio
rezonanso aplinkose.Del savo savybiy ,STIMULAN®
Rapid Cure" yra tinkama pagalbiné priemoné tokioms
medziagoms kaip antibiotikai pernesti.

NUMATYTOSIOS PASKIRTYS
Kalcio risamaji (tarplasteliné) medziaga, skirta kauly
ir minkstyjy audiniy implantavimui

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Priemoné  ,STIMULAN® Rapid _ Cure" numatyta
naudoti  kaip . kauly /  minkstyy audiniy
tuStumy  uZpildas  esant  tuStumoms  ar
tarpams, nebudm?lems_ka_ul_q strukturos stabilumui.
Sie kauliniaj defektai gali buti sukurti chirurginju btidy
arbaatswadgdelk_aulotraummlo_suzeldlmo_, riemoné
,STIMULAN® Rapid Cure" ?/_ra_sklrta atsargiai jtaisyti |
skeleto sistemos (t. y., | galtiniy, dubens ir Uzpakalinés
Soninés  stuburo) " kauly  tustumas  ar tarEus.
Priemoné ,STIMULAN® Rapid Cure" naudogama_ aip
absorbuojamas kaulo transplantanto pakaitalas ir yra
pakeiciamas kaulu gglmo proceso metu. Priemoné
STIMULAN® Rapid "Cure" yra biologiskai skaidi ir
biologiskai suderinama bei gali” buti naudojama
infekdotoje wet_o%e.v
Skirta uzpildyti tustumoms, defektams ar tarpams,
susidariusiems dél: .

«chirurginés operacijos

~cistos

*naviko

+osteomielito |

«trauminio suzeidimo

KONTRAINDIKACIJOS ) o
*Defekty, nebudingy kauly struktliros stabilumui,
uzpildymas o

+ Sunkikrayjagysliy ar neurologiné liga

+ Nekontroliuojamas, cukrinis diabetas

+ Sunki degeneraciné kauly liga

+Néstumas o o )

*Nelinke ~ bendradarbiauti ~ pacientai,  kurie
negali - ar  nenori vykdyti  pooperaciniy
nurodymuy, kait turinius

| jskaitant ‘
riklaisomybe nuo narkotiky ar alkoholio
* Hiperkalcemija

ISPEJIMAI
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+Jtaiso  eksploatacinems . savybéms  qali
ureti  povelkio indikacijy,  Kontraindikacijy,
SpEjimy, atsargumo priemoni ar

naudojimo nurodymy nepaisymas ir nesilaikymas
+Tug paciu metu naudc?ant itas medziagas,  tai
gali tureti poveikj kauly formavimuisi, absorbavimo
Spartai ir (arba%sustmglmo\mkw L
+ Del spartaus absorbavimo gali padidéti kalcio kiekis
raujo serume : L
+Implantavus . pagientams, kuriy yra  sutrikusi
alcio apykaita (jskaitant pacientus su, sutrikusia
nksty funkcija), gali paumeti simptomai, susije su
hiperkalcemija’ir”(arba) inksty pazeidimais, ir gali
rireikti chirurginés intervencijos
-Ea[sas neistirtas su vaiky po uhap}i(omls .
+Neimplantuoti | kaukole, kur iskyla salyéio su
stuburo smegeny (cerebrospmalmlu% skysciu (CSF)
arba kietupju'smegeny dangalupavojus ]
+Vienkartinio naudojimo. Pakartotinai nesterilizuoti.
Pakartotinai n,audog)ant alima uzterstj ir ?arb_a)
perduoti ligas ir (arba) stingimo savybeés gali bt
nevienodos o o o
* Priemone yra sterili. Nenaudoti pasibaigus galiojimo
terminui © . o B )
*Vengti s;l\}ic_\o su_cheminémis medziagomis (pvz.,

alkoholju) klinikingje aplinkoje ; o
*Nenaudokite pacientams,  kurie turi padidinta
Jautruma arba alergine reakcija | prietaiso medziagas

ATSARGUMO PRIEMONES o

+Sis receptinis jtaisas skirtas naudoti tik tinkamos
kvalifikacijos sveikatos priezZiliros specialistams ir
tiktai pagal jo numatytaja paskirtj o
* Gydantis gydytojas savo nuozitira nustato geriausia
g%/dymo eiga pagal paciento individualius poreikius,
atsizvelgiant | indikacijas, kontraindikacijas,
lspejlrl(r]us, atsargumo priemones ir galima neigiama

ovelk|. o ) S
-Ftermmo metu aplinkinis kaulo audinys turi biti
svelkas Ir su kraujagyslémis, taciau aktyviai
nekraUJlumant\s o ) o
+ Po implantavimo, jterpimo vietos negalima drékinti
+Karoliuky negalima spausti, traiskyti, skusti ar
pjauti, kad nuolauzos nepatekty j jtaiso akutes ir jy
neuzkimsty o o

+ Stengtis pernelyg daug nepripilti ar neslégti defekto
vietos (pvz, jleidziant), nes tal kelia riebaly patekimo
l‘k,&aUJotakos sistema iIr (arba) embolizacijos joje
Mzikq o N .

*Butina pasirtpintj,  kad jterpimo  vietg dengty
pakankamas ~audiniy sluoksnis ir (arba) jam
neblty leidziama plisti, nes dél netinkamos ar
nepakankamos audiniy sluoksnio dangos jie gali
R‘aswslmku ir (arba) prasisunkti serozinis eksudatas
+Nepanaudotg, sutersta ar eksplantuota gaminj
Salinti kaip uzterstas klinikines atliekas.

GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

+ Gali pasireiksti nepakankamas ar netinkamas kauly
formavimasis _ . B B
+Gali pasireiksti jautrumas medziagoms / alerginés
reakcijos | . T

+ Gali pasireikstj heterotopiné osifikacija

+ Gali pasisinkti jtaisas ir nusauséti zaizda

+ leidus Jtaisa, gali pasireiksti embolija



*Tuo padiu metu taikant kelis gydymus ir (arba)
del paciento sveikatos btklés, jskaitant atvejus,
kai jtaisas implantuojamas pacientams, kuriems
yra pablogéjusi mkstu1 veiklos funkcija arba yra
pavojus, jog ji gali pablogeéti, gali pasireiksti inksty
nepakankamumas =~ o

* Hiperkalcemija, infekcija ir seroma yra susije rizikos
velksnial T o
+Taip_ pat gali pasireiksti zinomi pavojai ir galimas
neigiamas  poveikis, susijes  su”  bendromis
chirurginemis proceduromis

PACIENTY INFORMAVIMAS

+ Pacientgbutinaperspéti,kad saugotyoperac
nuo pernelyg dideliy jtempimy bei laikytysi folesnés
pooperacings _prieziuros - reikalavimy  siekiant
sumazinti  jtaiso  pasislinkimo rizika  gijimo
laikotarpiu o o
*Pacientg butina_ informuoti apie pavojus, rizikos
velksnius i galima _neigiama poveikj, Ir apie tai,
LOQJ[S privalo pranesti afwe tokio pobudzio poveik],

arsciavima Ir nenumatytus incidentus.

SANDELIAVIMAS . o
Laikyti vésioje, sausoje vietoje, atokiau nuo tiesioginiy
saules spinduliy ir kity silumos saltiniy
STERILIZAVIMAS ) »
*Gaminys yra sterilus, jeigu pakuoté nepazeista arba
neatidaryta; patikrinti pries naudojant )
+Geltonas  Indikatoriaus  taskelis ant pakuotés
parausta taip parodant jog gaminys buvo
apsvitintas sterilizavimo tikslu. Garninj naudoti tik
be\gupsraudono_s spalvos ) ) )
+Dviguba pakuoté, kad buty galima pristatyti gaminj
sterily.

PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS -
Pasirinkite reikiama dydj pagal defektg ar klinikinj
poreikj. Dviguba _ pakuoté, ~ kad gaminys buty
pristatomas ~ sterilus.  Asistuojantis  operacines
slaugytojas (ne instrumentatorius) turi - atidaryti
iSoring pakuote ir leisti operacinés slaugytojui-
instrumentatoriuj istraukti vidine pakuote stimant
arbachirurginemisznyplemis. Operacinesslaugytojas-

gosvieta

1. Suberkite miltelius j pateiktg sterily maisymo inda.
2‘L5|)|ijte maisymo tirpalo IS paeiktos’ tubeles.

aisant su Skystos formos antibiotikais, 10 cc

(cm? _dozei reikia jpilti 6 ml, Zr. jspejima. dél
naudojimo vienu metu su kitomis priemonémis ar
Ereparﬁla\s o A
3. Kruopsciai maidykite, kol susidariusi
pasta _bus be “gumuléliy (mazdaug 30
sekundziy).  Pernelyg NEPERMAISYKITE,
,STIMULAN® Rapid Cure" sumaiSoma per 1-2

minutes, 0 sumaisius sustingsta apytikriai per 4
minutes, ) ) o
4.Pasirinkite norimg karoliuko, dydj ir uZtepkite
vienodg  pastos  sluoksnj " ant . pateikto
karoliuky kiliméljo. Noredami visiskai uZzpildyti
kiekvieno  karoliuko ertme, naudokite Bastog
aplikatoriy. Pastaba: 10 cc (cmag ,STIMULAN®
Rapid Cure" uzpildys visas 3, 48 arba 6 mm
karoliuky kilimelio ertmes .~~~
5. Leiskite pastai netrukdomai stingti maziausiai 8
minutes po sumaisymo.. Palankstykite karoliuky
kilimel}, kad karoliukai atsilaisvinty. ~ o
6. Pries implantuojant karoliukus patartina patikrinti
Jy struktdrinj vientisuma  suspaudziant karoh_ukz%
nyksciu irsmiliumi, taip pries implantuojan

karoliuka jsitikinant, kad jis sustinges.
SPEJIMAS ) Lo o .
ug EJEIC.IU. metu_naudojant vietinius antibiotikus, tai
gali turéti poveikio sustm?\mo laikui, absorbavimo
Savybems Jr (arba) kauly formavimuisi. Antibiotjkai
gali paveikti sustingimo trukme, kag) pateikta
°), STIMULAN®

Ravyzdgje toliau iliustruojant 10 cc (C

aFId ure", o B
Galima pridétj tik nurodytus antjbiotikus, o derinio su
kitais antibiotikais reikéty vengti.

Primdamas  sprendimg del  to, ar vaistinis

preparatas yra_ tinkamas, pacientui, j|1 prizilirintis

chirurgas / Sveikatos istas privalo
)

/ ?r|ei\urqs specia V

nuodugniai  susipazinti  su _informacija, pateikta
leidime, prekiauti preparatu, ir ja atsizvelgti. Butina
perzitire |‘|n‘formac¥a susijusioje vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje (SmPc). Be to, vaistines

instrumentatorius turi atidaryti vidine. pakuote  MedZiagos tipa ir doze reikia vertinti atsizvelgiant
sterilioje_ aplinkoje. Paruogkite ,,Se_TII\aU_LANg Svepi:;g{ggtgukllr3d|V|duaI\as kll\mkmes aplinkybes
Ea_;()j\_d Cure tpagal chirurginius trelka\awmtust. uomenys pargmti 10 cc (om?) STIMULAN® Rapid
aﬁltill)rig?iius Ue(ajliekampaasmu d{geou nuovi%rgi‘ Cure’ nurodytam  Kiekiui medziagos. - Tiekejas
Naudokite . .STIMULAN® R%ypig JCure” pagal Buqodytassllsjllaustuose,l]gmsa\t|.ma|gall|<sk|rﬁ|§.. )
7 4 / @ apildomos  informacijos, ~ kreipkités
pageidatjamg chirurgijos metoda ,,Biocorﬁpgsites“ atstova ar platig]toja. P !
KAROLIUKY FORMAVIMAS
Atskiri milteliai, pridéti prie ,Stimulan” milteliy, ir komplekte pateiktas maiSymo tirpalas
Eediiaga (tiekéjas) |Kiekis |Numagnas sustingimo laikas (min.)
ankomicinas (Flynn Pharma) hOOqu |2—5min.

Atskiri skys¢iai, pridéti prie ,Stimulan” milteliy vi

ietoje komplekte pateikiamo maisymo tirpalo

[Medziaga (tiekéjas)

Gentamicinas (Amdipharm)

[Tobramicinas (Alloga)

Kiekis [Numatytas sustingimo laikas (min.)
240 mg 6 ml tirpale 3-5 min.
240 mg 6 ml tirpale 5-15 min.
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(LV) LATVISKI
STIMULAN® lietosanai infekcijam

PRODUKTA APRAKSTS

STIMULAN® Rapid Cure kalcija sulfata pulveris un
udens maisisanas Skidums, ko piegada ieprieks
izméritos daudzumos.Ja pasta ir sajaukta, to var
implantét ~atplestas muskulu-skeleta  sistemas
atveres, lai to novietotu in situ, vai ievietot krelles
pelejuma Eakléjlrgé, kas paredzéts implantacijai.
STIMULAN® Rapid Cure biologiski noardas ‘un
organisma_uzsicas aptuveni 30 lidz 60 dienas.
Piederumi ir paredzeti, lai sagatavotu un izmantotu
STIMULAN® Rapid Cure.STIMULAN® Rapid Cure,
aksesuari un iepakojums nav izgatavoti no dabiska
kauéuka lateksa.STIMULAN® ~ r  nemetalisks
un nemagnetisks un nerada bistamibu visas
magnetiskas rezonanses vides.STIMULAN® Rapid
Cure TpaSibas padara to par nesejmaterialu tadam
vielam ka antibiotikas.

PAREDZETAIS LIETOJUMS ‘ o
Kalcija matrica kaulu un miksto audu implantacijai

LIETOSANAS NORADIJUMI

STIMULAN® Rapid Cure ir paredzéts izmantosanai ka
kaulu miksto audu tuksuma aizpilditajs tukSumiem
vai spraugam, kas nav raksturigas kaulainas
strukturas ‘stabilitatei.Sie toksiskie defekti var bt
kirurdiski raditi vai raditi no traumatiskas traumas [idz
kaulam. STIMULAN® Rapid Cure ir paredzets viegli
iepildit skeleta sistemas (pieméram, ekstremitagu,
|e(l;<urr)a un posterolaterala mugurkaula) kaulainajos
tukSumos vai spraugas. STIMULAN® Rapid Cure
nodrodina  kaulu transplantata aizstajeju, kas
absorbé un tiek aizstats ar kauliem dziSanas laika.
STIMULAN® Rapid Cure ir biologiski noardams un
biqsa_der’grs, un to var lietot inficéfa vieta.

Lai aizpilditu tuk§umus, defektus vai nepilnibas, ko
radijust:

*kirurgija

*cista_

+audzejs

+osteomielits

*trauma

KONTRINDIKACIJAS

+Tadu defektu pildijums, kas ir raksturigi kaulainas
konstrukcijas stabilitatei

+Smaga asinsvadu vai neirologiska slimiba

*Nekontroléts diabéts i

*Smaga degenerativa kaulu slimiba

* Grutnieciba

+Pacienti, kas nesadarbojas_un kas nevar vai
neieveros pecoperacijas noradijumus, tostarp tie,
kas |aunpratigi lieto narkotikas vai alkoholu

* Hiperkalcemija

BRIDINAJUMI
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* Neieverojot indikacijas,
bridinajumus,  piesardzibas
lieto$anas noradijumus,

+var tikt ietekmeétiierices darbibas raditaji.

+Vienlaiciga citu vielu lietoSana var ietekmét kaulu
veidoSanos, sacietéSanas atrumu un laiku

+ Strauja uzsuksanas var izraisit paaugstinatu kalcija
limeni seruma.

*Implantacija pacientiem ar kalcija metabolisma
traucéjumiem (tai skaita pacientiem ar nieru
darbibas_traucéjumiem) var saasinat simptomus,
kas saistiti ar hiperkalcemiju un nieru bojajumu, un
ir nepiecieSama iejaukSanas )

*Nav veikti petijumi par zalu lietoSanu berniem.

+Neimplantet kranija, ja pastav risks saskarties ar
cerebrospinalo skidrumu (CSF) vai dura mater

*Vienreizejai lietoSanai.Nesterilizet  atkartoti,
Atkartota lietoSana var izraisit inficeésanos un vai
slimibas parnesanu vai

*nekonsekventu sacietéSanu

+ Sterils.Nelietot péc deriguma termina beigam

+Kliniskaja vide izvairieties no saskares ar kimiskam
vielam apieméram, alkoholu)

*Nelietot implantu pacientiem ar zinamu jutibu vai
alergisku reakciju pret iefices materialiem

PIESARDZIBA

+ ST recepSu ierice ir paredzéta lietoSanai atbilstosi
kvalificetiem veselibas apriipes specialistiem tikai
saskana ar paredzeto

+lietojumu

+ Arstejosa arsta zina ir noteikt labako apripes kursu,
pamatojoties uz katra pacienta vajadzibam, nemot
vera indikacijas, kontrindikacijas, bridinajumus,

iesardzibas = pasakumus un  iespejamas
lakusparadibas. .

*Nodrosiniet, lai aEkértéJa\s kauls bitu vesels un
vaskulars, bet neakfivi asino ievietosanas laika.

+ Péc implantacijas neapidenojiet vietu

+Krelles nedrikst sasmalcinat, noskit vai sagriezt, lai
noverstu netirumus, kas ierobezo ierices poras

*lzvairities no defekta vietas parpildisanas vai
spiediena (pieméram, injicéjot), jo pastav migracijas
risks untauku embolizacija asinsrite

*Nodrosiniet, lai tiktu sasniegts pietiekams audu
parklajums un_norobezojums, jo nepilnigs vai
nepietiekams miksto audu™ )

+parklajums var izraisit migraciju un vai serozu
eksudatu.

*Neizlietotais, netirais vai eksplantétais produkts
jaiznicina ka piesarnoti kliniskie atkritumi

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

kontrindikacijas,
pasakumus vai

*Var rasties neadekvata vai nepilniga kaulu
veidoSanas
*Var rasties bitiskas sensitivitates/alergiskas
reakcijas

+Var rasties heterotopiska parkaulosanas



+ Var notikt ierices migracija un radit brices drenazu
* Injicejot ierici, var rasties embolija .
+Nieru mazspeja var rasties vienlaicigas terapijas
un pacienta veselibas stavokla del, ieskaitot
implantaciju

*pacientiem, kam ir nieru darbibas traucgjumi vai
pastav to rasanas risks

+ Ar hiperkalcémiju, infekciju un seromu saistti riski
+Var rasties arf zinami riski un iespgjamas nevelamas
sekas, kas saistitas ar visparéjam kirurgiskam
proceddram

INFORMACIJA PACIENTIEM

+Pacients jabridina, lai pasargatu kirurgisko vietu
no nepamatota stresa un ieverotu noradijumus par
turpmako apripi, lai samazinatu ierices migracijas
risku sadziSanas perioda.

+Pacientam jabut informetam par riskiem un
iespgjamam  nevelamam  sekam un  jazino
par sadam sekam, drudzi vai neparedzetiem
starpgadijumiem

UZGLABASANA .
Uzglabat vesa, sausa vieta, prom no tieSas saules
gaismas un citiem siltuma avotiem

STERILIZESANA

+ Sterils, ja iepakojums nav bojats vai atverts, pirms
lietoSanas parbaudiet

+Indikatora  punkts uz iepakojuma grieZas no
dzeltenas uz sarkanu, lai noraditu, ka produkts
ir ticis paklauts starojumam sterilizacijai.Lietot
produktu tikai sarkana krasa
*Divreiz _iepakots, lai nodroSinatu
noforméjumu

SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

Izvelieties vajadzigo izméru athilstosi defektam
vai kliniskajam vajadzibam. Dubults iepakojums,
lai nodrosinatu aseptiku. Argjo iepakojumu atver
cirkuléﬂoéais arsts (bez virsvalka) un [auj arstam
virsvalka panemt iekSgjo iepakojumu, ~satverot
vai_izmantojot knaibles. Arstam virsvalka jaatver
iek$ejais iepakojums sterila lauka. = Sagatavot
STIMULAN® Rapid Cure athilstosi kirurgiskajam
prasibam. Vienlaiciga antibiotiku lietosana i arsta
zina. Lietot STIMULAN® Rapid Cure atbilstosi
velamajai kirurgiskajai tehnikai

aseptisku

KRELLU FORMESANA

1. IztukSojiet pulveri sterilaja maisisanas trauka.

2. Pievieno maisisanas Skidumu no iepilditas tubinas.
Sajaucot ar antibiotikam $kidra veida, pievienojiet
6 ml uz 10 cc (cm?) devu.Skatit bridinajumu par
vienlaicigu lietoSanu

3.RUpigi samaisa, lidz veidojas vienmeriga pasta
(aptuveni 30 sekundes).NESAMAISIT Ear daudz.
STIMULAN® Rapid Cure darba laiks ir 1-2
mindtes, un tas sacieté aptuveni 4 minltes pec
sajauksanas.

4. Atlasiet nepiecieSamo krelles izméru un uzklajiet
viendabigu pastas kartu uz paredzeta krelles
Eakléja, Lietojiet pastas aplikatoru, lai nodroSinatu
atra krelles dobuma pilnigu  piepildisanu.
Piezime: 10 cc (cm®) STIMULAN® Rapid Cure
aizpilda visus 3 mm_vai 48 mm, vai 6 mm
dobumus lodisu paklaja.

5. Atlaut pastai sacietet vismaz 8 mindtes pec
sajauk$anas neaiztiekot.Kustinat krelles paklaju,
laatbrivotu krelles.

6.Pirms  krelliSu implantéSanas ir ieteicams
parbaudit struktlras integritati, saspiezot loditi
starp TkSki un raditajpirkstu, lai_apstiprinatu, ka
krelle ir sacietéjusi pirms implantacijas.

BRIDINAJUMS
Vienlaiciga vietgji lietotu antibiotiku lietosana
var_ietekmet sacietéSanas laiku, uzstksanas
Tpadibas un vai kaulu veidosanos.Antibiotikas var
ietekmét sacietésanas laiku, ka noradits zemak uz
STIMULAN® Rapid Cure 10 cc (cm?).
Var pievienot tikai noraditas antibiotikas un izvairities
no kombinacijas ar citam antibiotikam.
Kirurgs/veselibas apripes specialists ir_atbildigs
par to, vai tas ir_piemérots vina apripé esosam
pacientam, E\enécigllnemot vera zalu tirdzniecibas
atlauja ieklauto ~ informaciju.Jakonsultejas ~ ar
attiecigo zalu aprakstu (Smch. Arstnieciskas vielas
veids un deva arf janoverté atbilstosi katra pacienta
kiiniskajiem apstakliem.

Datu pamata ir 10 cc (cm? Stimulan Rapid Cure

attieciba uz noteiktu vielas daudzumu.lekavas

noraditais piegadatajs, citi avoti var atskirties.

Lai iegitu ~ papildinformaciju, sazinieties

Biocomposites parstavi vai izplafitaju.

ar

Pulverisi, kas pievienoti Stimulan pulverim un komplekta esosSais sajauksanas idums

Viela (piegadatajs)

Paredzamais iestatiSanas laiks (min)

Daudzums
) |1 000mg

anacomycin (Flynn Pharma

2-5 min.

Skidums, kas pievienots Stimulan pulverim komplekta esosa sajauksanas skiduma vieta

Daudzums

Gentamicin (Amdipharm)

240 mg ar 6 ml Skidumu

Paredzamais iestatiSanas laiks (min)

3-5 min.

[Tobramycin (Alloga)

240 mg ar 6 ml $kidumu

5-15 min.
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(ME) CRNOGORSKI
STIMULAN®  za upotrebu u prisustvu infekcije

OPIS PROIZVODA ) .
STIMULAN® Rapid Cure je prah kalcijum sulfata
i vodeni rastvor za mijeSanje koji se isporucuje u
prethodno izmjerenim koli¢inama. "Kada se pomijesa,
rezultirajuca pasta moze da se implantira u otvorene
Supljine/praznine misi¢éno-koStanog sistema da se
postavi in situili qutaw u podmetac kalupa za kuglice
predviden za oblikovanje kuglica za implantaciju.
STIMULAN® Rapid Cure je biorazgradiv i tijelo ga
apsorbira za otprilike 30 do 60 dana. Obezbedena je
dodatna oprema za pripremu i upotrebu STIMULAN®
Rapid Cure proizvoda. STIMULAN® Rapid Cure,
dodatna oprema i pakovanje nisu nagravljem od
lateksa od  prirodne gume. STIMULAN® ne sadrZi
metale i magnete i ne predstavlja poznate opasnosti u
svim okruzenjima magnetne rezonance. Karakteristike
STIMULAN® Rapid Cure proizvoda Cine ga prikladnim
kao materijal za noSenje supstanci poput antibiotika.

NAMJENA ) ) . .
Iia\cuumska matrica za implantaciju u kosti i meka
tkiva

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

STIMULAN® Rapid Cure je namijenjen za upotrebu
kao punilo za Supljine ili praznine u kostima /
mekim tkivima koje nisu svojstvene stabilnosti
kostane strukture. E)vi kostani nedostaci mogu da
se stvore hirurSki ili zbog traumaticne povrjede
kosti. STIMULAN® Rapid Cure namijenjen je neznom
unoSenju u koStane Supljine ili praznine koStanog
sistema (tj. ekstremiteta, karlice i posterolateralne
kiéme). STIMULAN® Rapid Cure pruza zamjenu za
kostani graft koja se apsorbuje i koju zamjenjuje kost
tokom procesa zarastanja. STIMULAN® Rapid Cure je
biorazgradiv i biokompatibilan i moze da se koristi na
inficiranom mjestu. B ‘
Za popunjavanje Supljina, nedostataka ili praznina
stvorenih:

+operacijom

*cistom

* tumorom

+osteomijelitisom

+ traumatskom povrjedom

KONTRAINDIKACIJE )

+Popunjavanje  nedostataka koji su
stabilnosti kostane strukture

+ Teska vaskularna ili neuroloska bolest

* Nekontrolisani dijabetes B

+ TeSka degenerativna bolest kostiju

*Trudnoca o ,

+ Pacijenti koji ne saraduju i koji ne mogu ili nece da
prate postoperativna uputstva, ukljuéujuci one koji
zloupotrebljavaju droge ili alkohol

+ Hiperkalcemija

svojstveni

UPOZORENJA -
+Nepostovanje indikacija, kontraindikacija, upozorenja,
mjera predostroznosti ili uputstava za upotrebu,
moZe da utice na karakteristike sredstva
+Istovremena upotreba drugih supstanci moZe da
utice na formiranje kostiju, brzinu apsorpcije i/ili
vrijleme vezivanja o
+Brza apsorpcija moze da rezultira povisenim nivoom
kalcijuma u serumu ) :
+Implantacijaupacijentesa popemec’ag)emmetabqhzma
vezanim za kalcijum (ukljucujuéi bubrezne pacijente)
moze da pogorsa simptome povezane sa
hiperkalcemijom i/ili oStecenjem bubrega i moze da
zahtijeva intervenciju o
+Sredstvo nije prou¢avano na djeci o
+ Nemojte ugradivati u lobanju tamo gdje postoji rizik
od kontakta sa cerebrospinalnom tecnoséu (CSF) ili
tvrdom moZzdanicom ) o
+ Jednokratna upotreba. Nemojte ponovo sterilisati.
Ponovna upotreba moze da rezultira kontaminacijom
i/ili prenosom bolesti i/ili neskladnim
karakteristikama podeSavanja
+ Sterilno. Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe
+Izbjegavajte kontakt sa  hemikalijama  (npr.
alkoholom) u klinickim uslovima B .
+ Nemojte da implantirate pacijentima kod kojih postoji
poznata preosjetljivost ili “alergijska reakcija na
materijale od kojih je uredaj izraden

MJERE PREDOSTROZNOSTI

+ Ovo sredstvo na recept mogu da koriste odgovarajuce
kvalifikovani ~ zdravstveni~ radnici samo prema
predvidenoj upotrebi R

+ Diskrecija [jekara je da utvrdi najbolji tok nege na
osnovu individualnih potreba pacijenta, uzimajuéi u
obzir indikacije, kontraindikacije, upozorenja, mjere
opreza i moguce nezeljene efekte.

+Pobrinite se'da je okolna kost zdrava i vaskularna, ali
da aktivno ne krvari u trenutku umetanja

+Nemojte vlaziti mjesto nakon implantacije
+Kuglice se ne smlﬁu‘drobltl, brijati ili rezati da bi se
sprijecile krhotine koje ogranicavaju pore sredstva
+1zbjegavajte prekomjerno punjenje ili pritisak na
mijestu nedostatka (npr. prilikom ubrizgavanja) zbog
rizika od migracije /il embolizacije masti u krvotok
+Pobrinite sé da se postigne adekvatna pokrivenost
tkiva i/ili zastita Jer nepotpuna ili neadekvatna
pokrivenost mekog tkiva moze da rezultira
migracijom i/ili ozb\wmm eksudatom
+NeiskoriSéeni, zaprljani ili eksplantirani proizvod
odloZite kao kontaminirani klini¢ki otpad

MOGUCI NEZELJENI EFEKTI )

*MoZze da dode do neadekvatne ili nepotpune
formacije kostiju ; }

. Moguﬂda se jave osjetljivost na materijal / alergijske
reakcije ‘

+ MoZe da dode do heterotopskog okoStavanja
+MoZe da dode do migracije sredstva i da rezultira



drenazom rane

+Prilikom ubrizgavanja sredstva moze da dode do
embolije . .
*BubreZna insuficijencija moze da se javi zbog
istovremenih terapija i/ili pacijentovog zdravstvenog
stama,__ukﬁuéwud implantaciju u pacijente koji
\maiu ilikod kojih postoji rizik od o3tecenja bubrezne
funkcile = o

+ Povezani rizici su hiperkalcemija, infekcija i seroma

+ Takode mogu da se jave poznati rizici 1 potencijalni
nezeljeni efekti povezani sa opstim hirurskim
zahvatima

INFORMACIJE O PACIJENTU

+Pacijenta bi trebalo upozoriti da zastiti mjesto
operacije od nerazumnih stresova i da prati uputstva
za dalju negu da bi smanjio rizik od pomjeranja
sredstva tokom perioda zarastanja

+Pacijenta bi trebalo upoznati sa rizicima i mogucim
nezeljenim efektima i prijaviti sve takve efekte,
temperaturu ili neocekivane incidente

SKLADISTENJE , , ‘
Skladistite na hladnom i suvom mijestu podalje od
direkte sunceve svjetlostii drugih izvora toplote

STERILISANJE _ o

+Sterilno  ukoliko ambalaza nije oStecena ili je
otvorena, provjerite prije uFotrebe )

+ Tacka indikatora na ambalaZi prelazi iz Zute u crvenu
boju $to ukazuje na to da je proizvod izlozen zracenju
radi sterilizacije. Proizvod koristite samo ako je crven

*Dvostruko  zapakovano da omoguéi asepticnu
prezentaciju

PRIPREMA | UPOTREBA

|zaberite potrebnu  veli¢éinu prema nedostatku ili
klinickoj potrebi. Dvostruko zapakovano za asepticnu
prezentaciju. Cirkulirajuci (neocisceni) prakticar moze
da otvori spoljno pakovanje i dozvolite ociSéenom
prakticaru da uzme unutrasnje pakovanje hvatanjem
i pomocu pinceta. OCiS¢eni prakticar moze da
otvori unutrasnje pakovanje unutar sterilnog polja.
Pripremite STIMULAN® Rapid Cure prema hirurskim
zahtjevima. Istovremenu upotrebu antibiotika odlucuje
liekar. Primijenite’ STIMULAN® Rapid Cure prema
zeljenoj hirurskoj tehnici.

FORMIRANJE KUGLICA )
1. Prasak ispraznite u isporuéenu sterilnu posudu za

Pojedinacni praskovi dodati, Stimulan”

prahu plus obezbedeni

mijesanje.

2. Dodajte rastvor za mijesanje iz isporucene epruvete.
Ako se mijesa sa antibiotikom u te¢nom obliku,
dodajte 6 ml na dozu od 10 cc (cm?). Pogledajte
upozorenje za istovremenu upotrebu

3. Temeljno promijeSajte dok se ne stvori glatka pasta

riblizno 30 sekundg, NEMOJTE mijeSati previse.
TIMULAN® Rapid Cure ima radno vrijeme od
1-2 minute i stegnuce se otprilike 4 minuta nakon
mijesanja. . o )

4, |zaberite potrebnu veli¢inu kuglice i nanesite
ednolicni sloj paste na prilozeni podmetaC za

uglice. Koristite aplikator paste da biste obezbedili
potpuno popunjavanje svake éuplgne kuglicama.
Napomena: 10 cc (cm?) STIMULAN® Rapid Cure ce
ispuniti sve Supljine od 3 mm ili 48 mm ili 6 mm u
podmetacu za kuglice. )

5. Ostavite da se pasta neometano stegne najmanje
8 minuta nakon mijesanja. Savijajte podmetac za
oslobadanje kuglica. ) )

6. Prije implantacije kuglica, preporucuje se provjera
integriteta_strukture” sabijanjem kuglice - izmedu
palca i kaZiprsta da bi se potvrdilo da se kuglica
stegla prije implantacije.

UPOZORENJE S

Istovremena upotreba lokalno primijenjenih antibiotika

moZe da utice na vrijeme Stezanja, karakteristike

apsorpcije i/ili formiranje kostiju. Antibiotici mogu da
utiéu na vrijeme stezanj kao $to je prikazano ispod za
10cc (cm% STIMULAN® Rapid Cure proizvoda. =~

Mogu da se dodaju samo prikazani antibiotici i

potrebno  je izbjegavati kombinaciju sa drugim

antibioticima.

Odgovornost hirurga / zdravstvenog radnika je da

defaljno razmotri detalje sadrzane u odobrenju za

stavljanje lijeka u promet prilikom odlucivanja da

li je prikladno za pacijenta u okviru njegove/njene

nege. Potrebno Le pregledati odgovarajuci Sazetak

karakteristika lijeka (SmPc). Vrstu'i dozu medicinske
supstance bi takode trebalo procijeniti u skladu sa
klinickim okolnostima pojedinacnog pacijenta.

Podaci na osnovu 10 cc (cm?) Stimulan Rapid Cure

proizvoda za datu koliCinu supstance. Dobavljat

prikazan u zagradama, drugi se izvori mogu razlikovati,

Za dodatne informacije obratite se predstavniku ili

distributeru kompanije ,Biocomposites”.

rastvor za mijeSanje

Eugstanca (dobavljac) [Kiekis 0cekivano vrijeme stezanja (min)
ankomicin (Flynn Pharma) |1 000mg 2-5 min.

Pojedinacne tecnosti dodate su ,Stimulan” prahu umjesto isporucenog rastvora za mijesanje

upstanca (dobavlja¢ [Kiekis Ocekivano vrijeme stezanja (min)
Gentamicin (Amdipharm) ~ |240 mg u 6 ml rastvora 3-5 min.
obramicin (Alloga) 40 mq u 6 mlrastvora 5-15 min.
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(MK) MAKE[IOHCKH
STIMULAN® 3a ynoTpe6a Kaj HdexLmum1

OMnKC HA MPOU3BOAOT
STIMULAN® Rapid Cure e npalok of kanuuym cyndar
)1 pacTBOp Ha BOAEHa MelllaBuHa LUTO Ce [OCTaByBa
BO OfHanped M3mepeHn KonuumHu.  Kora Ke "ce
u3mellia, fobieHaTa nacta MOXe a ce MNNaHTpa BO
OTBOPEHY MPasHMHI/NPOLIENN Ha MYCKYNOCKENETHIOT
CUCTEM 3 [1a Ce CTBPAHE Ha NLe MECTO W MOXe
a ce ¢0ﬁMMF5)a Criopes, kanan 3a TonYecTu UMNAaHTH.
TIMULAN® Rapid Cure e 6uopasrpagne Matepujan v
ce ancopbupa of TenoTo NpubamkHo 3a 30 1o 60 AeHa.
Ce fo6yBaat u Tpﬁuaro ¥ LLITQ CRYXaT 33 NOATOTOBKa ¥
&nomeéa Ha STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid
ure, OAATOLMTe W ambanaxata He ce HampaBeHu
of npupoaHa ryma natekc. STIMULAN® e HemeTaneH
)1 HeMarHeTeH Marepujan 1 He MpeTCTaByBa NO3HATH
0MacHOCTM BO CUTe cpesgrmw Ha MarHeTHa pe3oHaHLyja.
Kapakrepuctukute Ha STIMULAN® Rapid Cure ro npaat
COOZBETEH, KaKO HOCEYKW MaTepujan 3a CyncTaHLuy,
Kako aHTUBMOTULM.

MPENBWAEHA YNOTPEGA )
Matpuita Ha Kanuyym 3a MMniaHTaLyja BO KOCKa 1 MEKO
TKUBO

WHAUKALIMN 3A YTIOTPEBA

Mpoussogor  STIMULAN® Rapid Cure e npengupeH
33 ynotpeba Kako Gunep 3a.NpasHUHM BO KOCKUTE/
MEKOTO TKMBO, KOW He Ce CBOJCTBEHM 3a CTabUnHOCTa
Ha KocKeHaTa CTpykTypa. KoCkeHuTe fedextit Moxe
f1a Ce npeanaBIKaHy XMpypLUKK i FI[FQK Tpaymarcka
noBpefa Ha kockara. llpoussogot STIMULAN® Rapid
Cure e MpeBIUAEH 3a HEXHO NOMONHYBatbE Ha KOCKEHNTE
MPa3HHI MM NPOLeNNTE BO CKEAETHUOT CUCTeM (BO
eKCTpeMuTeTITe, Kapiuuata 1 MocTeposiaTepaHiot
poer). STIMULAN® Rapid Cure npeTcTasyga sameHa 3a
KOCKEH rpadT LLUTO Ce ancopoupa 1 ce 3aMeHyBa co kocka
33 BpEME Ha MPOLIECOT Ha 3a3fpasyBatbe. STIMULAN®
Rapid Cure e 6W1opasrpaf/iMB W BrokomnaTuouneH
MaTepujan 1 Moxe f1a Ce KOPUCTY Ha MHAULPAHO MecTo.
3a NONONHyBatbe NpasHuHyW, AedeKTv U mpouenu
NpeAM3BNKaHN Npeky:

* XUpYpLUKY 3adhat

*uncTa

*TYMO
* OCTEOMMENNT
* Tpaymarcka rospeza

KOHTPAMH/MKALIMM )
+TlononHysarbe [1EQEKTM WTO Ce CBOJCTBEHM 33
CTAOMIHOCTa Ha KOCKeHaTa CTPYKTypa

+ TelLKa BackynapHa i HeBpofoLLKa Gonect

* HekoHTponvpaH aujadetec

+ TelliKa fiereHepaTiBHa KockeHa Gonect

* bpemeHocT

+[lalyeHTn WTo He COpaboTyBaT, He MoXaT WM He
caKaaT fa M creu nocTonepatuBHUTE YnatcTga,
BKNYYUTENHO TWe LUTO 3noynoTpebyBaat Apora Wau
ankoxon )

* Xune| KaﬂléeMM a

-HPEﬁ[l)YI'IP TIYBAHbA

*MepopmaHcuTe  Ha Momaranoto Moxe fa Cce
BAOWAT ako He Ce BHUMaBa Ha WHAMKALWATE,
KOHTPaMHAMKaLWTe, npeaynpeayBarbata, MepkiTe Ha
NpeTnasaMBOCT WM yNaTcTBaTa 3a ynotpeoa.
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+ /lcToBpeMeHaTa ynoTpeta Ha Apyrv cyncTaHwum1 Moxe
[a Bnjae Bp3 GOPMUPAHLETO KACKW, ancopbuyjata u/
A1 BPEMETO Ha CTBP/HYBarbE

+bpaara ancopbupja Moxe aa
HIIBOA Ha KanLyyM BO cepym

*MMnnanTaumaTa  BO - MaLMeHTM CO  HapyLeHo
META00AMPAFrbe Ha KasLMyM (BKIYYUTENHO NaLMeEHTUTe
CO HapylweHa Oybpexa dJyHKLlI/I]aSS MOXe fia [/ BNOLM
CUMMTOMUTE MOBP3aHM CO XirepKanuemuja u/wam
OyopexHa noepeda ¥ fa MpeausBuka notpeba 3a
VIHTEpBEHLMja ) )

+ [lomaranoTo He e CTyAnpaHo kaj AeTckara nonynauuja

+ [la He ce KOpUCTY 3a MMNNaHTaLWja BO YeperoT Kage
LUTO N0CTOM PMSMK 3a KOHTAKT CO LiepedpocniHantata
TeuHocT (LICT) unm Tsémara MO304Ha 06BMBKA

+EnHokpaTHa ynotpeba. [la He ce pectepuimampa.

OBTOpHaTa ynotpeba MOXe fa pesyntupa Cco
KOHTaMUHaLMja 1/Wi TpaHCMICHa Ha GoAeCTY w/umi
HEKOH3NCTEHTHO CTBPAHYBarbE

+ CTepunHo. [1a He ce KOpACTM 110 POKOT Ha ynoTpeba

+ /130erHyBajTe KOHTAKT CO XemyKasuu (np: ankoxon) Bo
KIMH1ykaTa cpegvHa )

+Jla He ce WMMMaHTMpa Kaj MauveHTu CO rfoaHara
YYBCTBITENHOCT WM anepricka  peakuuja  Ha
MaTepujaniTe Ha ypeaot

MEPKW HA NPETMA3JIMBOCT

+0Ba NoOMarano Ha peLenta e HaMeHeTo fa ce KOpUCTy
Of} CTPaHa Ha COOBETHO KBAMMAMKYBaHN 3[1PaBCTBEHN
DPABbOTHMLYM CaMO COTNIACHO NMpe/BIeHaTa ynoTpeta
+JlekapoT WTO O M3BPLYBA TPETMAHOT MOXe Ha
CONCTBEHA AWCKpeUMja fa ro YTBPAM Halioopuot
HaYMH Ha Hera Bp3 OCHOBA Ha MOTpeowTe Ha
MAUVEHTOT, 3eMajkn M NpefsuA  MHAMKaLuuTE,
KOHTpauHVKaLuTe, NpeaynpeayBarbata, MepkuTe Ha
MIPETNA3NUBOCT U MOXHUTE HEraTvBHI eDEKTH.
+TlorpuxeTe ce OKOMHOTO KOCKEHO TKUBO € 37paBo
11 BaCKYNapHO, HO la HEMA aKTWBHO KPBABEHE BO
BPEMETO Ha BMETHYBatbe )

* He npomuBajTe ro MecToTo Mo uMnnaHTaLmjara

+ TondecTuTe UMNaHTY He Tpeba fa Ce PAcKpLUyBaat,
CTpyraaT WM CevyaT 3a fa He Ce npeav3syka
OCTATOLYTE /A 1 3aTHAT NOpUTE Ha NOMaranoTo
+/130erHyBajTe MpenofHyBakbe  WAM MPUTUCOK  BP3
MECTOTO Ha AedekT (Mp, Kora ce WHjeKTvpa) nopaav
OMAcHOCT 3a Murpalyja w/wnn embonusaumja Ha
MaCHOTO TKIBO BO KPBOTOKOT

«lorpuxere ce fa UMa COOABETHO MOKPUBaRe CO
TKUBO W/WN 3apXyBarbe Ha CTPYKTypaTa Ouiejku
HELIENOCHOTO WA HECOOAIBETHO MOKPUBAte, CO MEKO
TKUBO MOXE fa pesynTupa co Marpauja u/wim
CepuoseH eraypat

+ HelcKopyCTEHVIOT, U3BaSKaHOT WA eKCTITAHTUPaHHOT
MpouU3BO Tpeba fAa ce MchpM Kako KOHTaMUMHMPaH
KIMHIYKI OTNag,

MOXXHW HETATUBHU EQEKTH

*Moxe fa Ce Chy4u HecooBeTHa WM HeLenocHa
KOCKeHa hopmaLyja.

+Moxe fia ce nojasu
YNV aneprircky peaxy

+ Moxe 1a ce nojasu xeTeponarcka ocudukaLyja

+Moxe fia ce Cnyyu Murpauuja Ha nomaranoto v fa

e3yN1TIPa CO PeHaxa Ha paHaTa )

+Moxe fa ce cnywn emoonMja npu MHjeKTMpatbe Ha
110Marasoro

*Moxe fa ce npeau3suka byGpexHa cnabocT nopaau

TIPenu3BIKa 3roNemeHy

YYBCTBUTENHOCT Ha MaTepMjanor
1n



JICTOBPEMEHY Tepanuy W/unn MeauLMHeKara coctojba
Ha NALMEHTOT, BKYYUTENHO NPU UMMMaHTaLMja BO
NaLyMeHTV WTO Ce NOj NoronieM puauk 3a BAOLIEHa
YOpexHa dyHkuMja
*Pugiup WTO Ce  noBp3yBaaT CO MPOM3BOAOT Ce
xvnepkaniemuja, HdeKLyija v cepoma
*Moxe pa Ccé cnyyar W, nOSHaTWTE pU3MLM W
NOTEHUWJANHUTE HECaKaHW eQEKTY LUTO Ce MoBP3yBaaT
€O OMLLITI XMPYPLLKK NOCTanKi

WHOOPMALIM 3A NALIMEHTOT

+Tpeba fa My Ce NocoYY Ha NaLMeHToT Aa ro 3alwTuTi
MECTOTO Ha  XMpypwKkv 3adar Of HepasymHu
onToBapyBata W fa MM Clleu ynatcTeata 3a
nocnefoBatenHara Hera co Len Ja ja Hamanu
MUrpaLujaTa Ha NOMarasnoTo 3a BPeMe Ha NepUozOT Ha
3aagpaByBame

+Tpeba [1a My Ce NocoYaT Ha MauueHToT onacHoCTUTe
1 MOXHWTE HeraTvBHW edekTv W [eka Tpeba fa
NpvjaByBa TakewTe edekTH, NOKayeHaTa Temnepatypa

WU HEOUeKYBAHUTE MHLMAEHTH

YYBAHE
[la ce uyBa Ha najHO W CyBO MECTO TMOAaneKy of
[MPEKTH& COHYeBa CBET/INHA U DYV 3BOPU Ha TOM/IMHA

CTEPWIIU3ALIMJA

+CTEPUIIHO, OCBEH aKo ambarnaxara e OlTeTeHa Wnu
0TBOPEHa; NPOBEPETe Mpej ynotpeda )

*//HOVKaTOpHaTa TOYKA Ha amobanaxara ja MeHyBa
0jaTa Of XOfTa BO LpBeHa 3a fa WHAWLMPA fexa
NPOM3BOAOT OWN M3NOKEH Ha pagujaLmja 3apaav
cTepuu3aLyja. Kopuctete ro MpousBOAOT Camo aKo
TouKara e CO LipBeHa 6oja

+[IBOJHO CMaKyBaHO 3a fa Ce OBO3MOXM acenTuyHo
pacfakyBarbe

MOAr0OTOBKA U YNOTPEBA

/130€epeTe rofemyHa corniacHo ieyekToT UnM KIHUYKaTa
notpeba. [IBOJHO CnakyBaHO —3apay  acenTU4HO
pacnakyBatbe. l0TpebH Ce fBe NMLa 3a 0TBOpakbe Ha
ambanaxarta, npu LT BTOPOTO acenTuyHo nuLe Tpeda
[a Ja W3BajM BHaTpellHaTa ambanaxa Co HejauHO
(aKarbe co paue i Gopuenc oTKako MpeoTo JWLe Ja
OTBOPWIO HABOPELLHATa ambanaxa. ACENTUYHOTO Lje
Tpeda Ha ja oTBOpH BHarlpeUJHaTa ambnaxa Bo CTEPUIHO
none. Mogroteete ro STIMULAN® Rapid Cure cornacHo
XMpYypLUKUTE bapatba. VAcToBpeMeHaTa ynotpeba Ha
QHTMOMOTILM € Ha ucKpelmja Ha nexkapoT. MpumeHeTe
ro npoussogor STIMULAN® Rapid Cure cornacHo
MpeTTioyMTaHaTa XMPYPLUKA TEXHMKA

®OPMUPALE TOMYECTU UMNNAHTH

1. VlcnpasHeTe 10 MpaLLOKOT BO CTepuieH caj 3a
MelLgtbe.

2. [logajte o pacTBOpOT 3a Meluarbe 0ff AoGMeHaTa

Ty6a. AKO Meluate CO aHTUGMOTUK BO TeyHa hopMa,
ofiaBajTe 6 MunanMTpM Ha cekon 10 cc (cm?).
H/MaBajTe Ha MpefynpefyBarbeTo 3a MCTOBPEMeHa
noTpeba
elwajTe TemenHo %(E{Jexa He ce 0hopMi XOMOreHa

nacta (MpUoANKHO CEKyH&lVI)., HE NMPETEPYBAJTE

co Meluarbe  STIMULAN® Rapid Cure pnossonyBa

Mellarbe O 1-2 MUHYTV Ut NOYHYBA fAa Ce CTBPAHYBaA

110 NPUOMMKHO 4 MUHYTM 10 MeLLiatbe,

4.Vi36epeTe Ja rofemuHaTa Ha TOMYECT UMMAAHT
CTaBeTe WCTOOOPA3eH Cnoj nacta Bp3 nognorata
CO Kananu 3a (OpMUparbe TOMYECTU WUMMMaHTH.
Yrotpeoere ro af/MKaTopoT Ha nacta 3a fa ce
oCUrypuTe fieka Cexoj Kanan 3a Ton4yecT UMMAaHT e
yenonHet. Hanomena: Co 10 cc (cm?) STIMULAN®
Rapid Cure MoxeTe fa rv UCnonHwuTe C1Te Kananm of
3 MUIMMETPH, 4,8 MUAUMETPU WK 6 MUIMETPU BO
nognorara.

5. [lo3Bonere nactata fa Cce CTBPAHE HEMOMpeyeHo
6apem 8 MUHYTV N0 MeLLIaHeTo. BilTKajTe ja nognorata
32 fa vcriagHaT Beke CTBpAHATWTE TOMYECT
JMMNAHTA.

6. [Ipen MMNNaHTMPaeTO Ha TOMYECTUTE WUMMNAHTH,
Ce rpenopayysa fa Ce MPOBEPU CTPYKTYPHUOT
VIHTErPUTET HA MMMNaHTUTe CO CTaBarbe Ha Tonyect
JMNNaHT NoMery NOKasaneuoT 1 naneyoT 1 Heroo
MpUTUCKarbe 3a ja NOTBPANTE Aeka e CTBPAHAT.

MPE/YNPELYBAHE
/icToBpemeHaTa ynoTpe6a Ha NIOKanHo aMUHUCTPUPaHH
aHTUOMOTULM  MOXe [a Biujae Bp3 BgeMeTo Ha
CTBP/HYBarbE, KAPAKTEPUCTUKUTE Ha ancopoLyja U/uim
KOCKeHaTa Td:o MaLuja. Kako T e Mokaxato Aony 3a 10
cc (cm?) STIMULAN® Rapid Cure, aHTUOMOTULIMTE MOXE
a BNMjaaT BP3 BPEMETO Ha CTBP/IHYBAHbE.

aMO HaBefieHNTe aHTUOMOTULM MOXe fja Ce ofaBaaT
W Tpeba fla Ce U30ErHyBa KOMOMHMParse CO Apyru
AHTUOMOTALN
XVIpygl’OT/3ﬂpaBCTBEHI/IOT paBoTHUK € OZroBOpeH fa
TV 0OMMCII [ieTanuTe COApXaHW BO MapKETUHLUKATa
aBTOpU3aLMjA  HAa  MEMLMHCKMOT ~TpoM3BOf  Kora
OTy4yBa Janu NOM3BOOT € COOABETEH 3 NaLMeHTOT
LUTO ro TpeTipa. Mopa fia ce 0CBPHE 1 Ha peneBaHTHUOT
KDaToK Mpernief] Ha KapakTepucTUKUTE Ha MPOM3BOAOT
(SmPc). BupoT 1 fo3aTa Ha MeuuMHCKaTa cyncTaHLUyja
Tpeba 1CTO TaKa fja Ce OLeHaT COracHO KNMHUYKiTe
OKOMHOCTU Ha NaLEHTOT. )

[ofaToum Bp3 ocHoa Ha 10 cc (cm?) Stimulan Rapid
Cure 3a fiafieHa KoMYMHa aHTMOMOTUK.  [lobaByBayoT
€ HaBe/JeH BO 3arpajara, ApyruTe W3BOPU MOXe [a
Bapvpaar. )
3a [IONONHUTENHM MHGbOpMaLMM, obpateTe Ce Kaj
MPETCTABHUKOT WM AUCTPUOYTEPOT Ha Biocomposites

3

HaBefieHn ce ejHMYHM NpaLIOLY WTO Ce JO0AABAAT BO NPALLIOKOT Stimulan, nnyc pacTBOpoT 3a Meluatbe

ncTaHumja (ao6aByBay
BankomuumH (Flynn Pharma)

BaHTUTET
1000mg

[OueKyBaHO Bpeme Ha CTB
2-5 MU1H.

HaBegeHu ce eJHHUYHI TEYHOCTH LITO Ce A0AaBaaT BO NPaLOKoT Stimulan HamecTo pacTBOpoT 3a Mewarbe

O4yeKyBaHO BpeMe Ha CTBPAHY (MMH.)

o6pamuumH (Alloga)

240 mg Bo pacTBop 0a 6 ml
240 mg Bo pacTBop 04 6 ml

3-5 MUH.
5-10MWH.
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(NL) NEDERLANDS

STIMULAN® voor gebruik bij aanwezigheid van
infecties

PRODUCTBESCHRIJVING )
STIMULAN® Rapid Cure . bestaat  uit
calciumsulfaatpoeder en een waterige mengoplossing
%eleverd in~ vooraf gemeten” hoeveelheden.
anneer gemengd, kan ~de resulterende pasta
worden toégepast in open, leemtes/holtes van het
bewegingsapparaat om in situ of in de meegeleverde
arelmalmatuit te harden om implantatieparels
e vormen. STIMULAN® Rapid Cure is_biologisch
afbreekbaar en wordt in ongeveer 30 to
dagen door het lichaam geabsorbeerd. ~ Voor
de” voorbereiding en hef gebruk van de
STIMULAN® Ra[g)\d Cure worden  accessoires
meegeleverd.  De  STIMULAN® ~ Rapid ~ Cure,
accessoires en verpakking zijn. niet gemaakt van
natuurrubberlatex. STIMULAN® is niet” van metaal
en nief-magnetisch, en houdt geen risico in voor
omgevingen met _magnetische  resonantie.De
kenmerken_van de STIMULAN® Rapid Cure maken
het_geschikt als dragermateriaal voor stoffen als
antibiotica.

BEOOGD GEBRUIK )
Calmunl]matnx voor implementatie in botten en zacht
weefsel

GEBRUIKSINDICATIE

STIMULAN® Rapid Cure is bedoeld voor gebruik als
leemtevulling voor de holtes en gaten in zacht weefsel

of botten dié niet intrinsiek ngn aan de stabiliteit van

de botstructuur. Die beenachtige %osteo_lde) defecten
kunnen het gevolg zijn van een chirurgische ingree
in_het bot of van traumatisch letsel” aan het bot.

STIMULAN® Rapid Cure is bedoeld om voorzichtig

te worden aan%ebracht in benige holtes of leemtes

van het skelet (dw.z extremiteiten, bekken en
osterolaterale ~ wervelkolom), STIMULAN®  Rapid
ure biedt een bottransplantatievervanger die tijdens
het genezingsproces wordt %Aeabsorbeerd en door
het bot wordt vervangen. STIMULAN® RaE\d Cure is
biologisch afbreekbaar en verem%baar, en kan op een
einfecteerde plek worden gebruikt, )
oor het opvullen van gebreken, holtes en leemtes die

zijn ontstaan door:

*chirurgie

“een cyste

~een timor .

* botontsteking

*traumaletsel

CONTRA-INDICATIES )
+Opvullen van defecten die inherent zijn aan de
stabiliteit van de botstructuur )

+ Ernstige vasculaire of neurologische ziekte

* Ongecontroleerde diabetes

+ Ernstige degeneratieve botziekte

*Zwangerschap o

* Niet-cooperatieve patiénten die instructies niet willen
of kunnen volgen, inclusief patiénten die drugs of
alcohol misbruiken

+ Hypercalciémie

WAARSCHUWINGEN
+ Prestatiekenmerken _ kunnen worden
beinvioed door het niet navolgen van de
indicaties,  contra-indjcaties, . waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen of gebruiksinstructies
+ Gelijktijdig gebriik van~andere stoffen kan de
botvorming, ‘absorptiesnelheid en/of uithardingstijd
einvioeden
+Snelle  absorptie  kan
serumcalciumspiegels
+Implantatie ~ bij patiénten ~ met  een
calciummetaholisme-stoornis _ (inclusief  patiénten
met een verminderde nierfunctie) kan de sfymptomen
geassocieerd met hypercalciémie en/of nierletsel
verergeren en vereist interventie o
+Het product is niet onderzocht in pediatrische
opulaties ) o
+Nietimplanteren in de schedel waar het risico bestaat
op gontact met cerebrospinale vioeistof (CSF) of dura
mater
+Eénmalig. gebruik. Niet opnjeuw steriliseren,
Hergebrik “kan leiden tot  besmetting en/of
overdracht van ziekten en/of inconsistent uitharden
+ Sterie|. Niet gebruiken na de vervaldatum
+Vermijd in "een klinische setting contact met
chemicalién (bijv. alcohol)
+Niet implanteren bij patiénten met een bekende
gevoeligheid of allergische reactie op de materialen
van het hulpmiddel

VOORZORGSMAATREGELEN
+Dit product op recept is alleen bestemd voor
gebruik door gekwalificeerde zorgverleners en in
overeenstemming met het beoogde gebruik
+Het is naar goeddunken van de behandelend
arts om Ret beste  behandelingsregime
te  bepalen van zo{g op _basis “van
debehoeften van de individuele patiént, rekening
oudend met de indicaties, contra-indicaties,
waarschuwingen,  voorzorgsmaatregelen —en
mogelijke bijwerkingen.
+Zorg ervoor dat het om‘h% ende bot gezond en
vasculair is, maar niet actief bloedt op het moment
van inbrengen . . :
«Irrigeer hetlichaamsdeel niet na implantatie
+Parels mogen niet worden verpletterd, geschaafd of
af(_%esneden om te voorkomen dat puin de porién van
het product beperkt
+Voorkom overm‘at\g'_v‘ullen of onder druk zetten van
de letselplek %bljv. ij injectie) vanwege het risico op
migratie en/o embolisatie van vet in
de bloedbaan .
+Zorg. voor voldoende weefselbedekking en/of
insltiting, omdat onvolledige of onvoldoende zachte
weefselbedekking kan
resulteren in m|(t;rat\e en/of sereuse afscheidingen
+Gooi ongebrwk vervuild of geéxplanteerd product
weg als besmet linisch afval

MOGELIJKE BIJWERKINGEN )

+ Onvoldoende of onvolledige hotvorming kan optreden

+ Materiaalgevoeligheid/allergische - reacties kunnen
EPtreden o

+ Heterotope ossificatie kan optreden

leiden tot verhoogde

44'Productm\grat|e kan optreden en resulteren in



wonddrainage
+Er kan een embolie optreden als het product wordt
eln%ecteerd
ge
e

+Nierfalen kan optreden als gevolg van gelijktijdi
therapieén en / of de medische “toestand "van
patiént, inclusief implantatie bij patiénten die een
‘vermmderde nierfunctie hebbenof een risico hierop
open

-Hypegcalciémie, infectie en seroma zijn bijbehorende
risico's

*Bekende, risico's en mogelijke nadelige effecten

Eeassocweerd met algemene chirurgische procedures
unnen ook voorkomen

PATIENTINFORMATIE

+De patiént moet worden gewaarschuwd om de
chirurgische locatie te beschermen tegen onredelijke
stress en de instructies, voor vervolgzor? te volgen
om het risico.op migratie van het product tijdens de

enezm%‘spenodetevermmderen

+De patient moet bewust worden gemaakt
van risico's en mogelike bywerkmgen en
dergelijke ~ effecten, koorts of onvérwachte
incidenten melden

BEWAREN

Bewaren op een koele, droge plek uit de buurt van
direct zonlicht en andere warmtebronnen

STERILISEREN )

+ Steriel, tenzij de verpakking beschadigd of geopend
is, controleer dit voor Ee_brmk

+Indicatorstip op verpakking verandert van geelin rood
om aan te geven dat het product is blootgesteld aan
stralmg voor sterilisatie. ~ Product alleen

ebruiken als het rood is )
+ Dubbel verpakt voor aseptische presentatie

VOORBEREIDING EN GEBRUIK
Selecteer de vereiste maat volgens het letsel of naar
klinische behoefte. Dubbel verpakt voor aseptische
ﬁresentat\e Dienstdoende (n|et-%<eschrobde) arts voor
et openen van de buitenverpakking, en geschrobde
arts voor het uitnemen van de binnénverpakking met
tang of vastgrijpen. Geschrobde arts voor het openen
van de blnnenvergakkm binnen een steriele ruimte.
Bereid STIMULAN® Rapid Cure volgens de chirurgische
vereisten voor. Het geluktud\g gebruik van antibiotica
is ter beoordeling van de ‘arfs. Breng de STIMULAN®
tRa[#d %ure aan volgens de gewenste chirurgische
echniek.

PARELVORMING ‘
1.Leeg het poeder in de meegeleverde steriele

mengkom. ) )

2.Voeg de. mengoplossing toe uit de meegeleverde
tube. Indien er gemengd moet worden met Vioeibare
antibiotica, voeg dan® ml per dosering van. 10 cc
(cnga)_ktoe Raadpleeg Waarschuwing™ gelijktijdig
ebruik.

3.Meng grondig tot een gladde pasta is gevormd
gon%/leveer 3 seconden? NIET TEVEEL mengen.
TIMULAN® Rapid Cure heeft een we tijd van

on%eveer 1-2 minuten en hard ongeveer 4 minuten

na het mengen uit

4.Selecteer “de . gewenste maat parel en
breng een uniforme laag pasta aan op de
meegeleverde parelmat. ~ Gebrukk de pasta-

applicator om ervoor te zorgen dat elke parelholte
volledig wordt gevuld. Let oﬁ: 10 cc (cm’
STIMULAN® Rapid Cure vult alle holten en leemtes
van 3mm of 4,8mm of 6mm in de parelmat.

5. Laat de pasta na het mengen ten minste 8 minuten
ongestoord staan om uit t€' harden. Buig de parelmat
licht om de parels vrij te geven.

6. Voordat de parels geimplanteerd worden, wordt
aanbevolen ‘om de structurele integriteit te
controleren door de parel tussen duim en Wijsvinger
samen te drukken. Dit om te bevestigen” dat ‘de
parel, voordat wordt overgegaan tot implantatie, is
uitgehard.

WAARSCHUWING ‘ o
Gelijktijdig %ebrwk”van lokaal toegediende antibiotica
kan van invioed Zl}ﬂ op de uithardingstijd, absorptie-
e|gens,cha[ﬁ)en en/of botvorming. Antibiotica kunnen
de uithardingstijd  bejnvioeden, zoals hieronder
eillustreerd voor 10 cc (cm?t))'ST'IMULAN@ Rapid Cure.
lleen de getoonde . antibiotica kunnen worden
toegevoegd, en combinatie met andere antibiotica
mogt worden vermeden. )

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg/

zorgverlener om terdege rekening te houden met

de egteyens in de‘vergunnln% van het medische
product in de beslissing of het middel geschikt
is voor de patiént. De relevante samenvatting
van de productkenmerken éSmPc) moet worden
geraadpleegd. Het type en de dosis van de medicinale
stof moeten ook worden ingeschat op, basis van_de
klinische omstandigheden van de individuele patiént.

Gegevens gebaseerd op 10 cc (cm? Stimulan

Rapid Cure voor een bepaalde hoeveelheid

antibioticum. Leverancier tussen  haakjes

vermeld, andere =~ bronnen  kunnen  variéren.

Neem voor meer informatie contact op met uw

vertegenwoordiger of distributeur van Biocomposieten.

Enkelvoudige poeders toegevoegd aan Stimulan-poeder plus de meegeleverde mengoplossing

Substantie (leverancier) Hoeveelheid Verwachte uithardtijd (in min.)
ancomycine (Flynn Pharma) _ 11000mg 2-5 min.

Enkelvoudige poeders toegevoegd aan Stimulan-poeder in plaats van geleverde mengoplossing

obramycin (Alloga)

ntie (leverancier) |Hoeveelhei rwachte uithardtijd (in min.
(Gentamicin (Amdipharm) _ |240 mq in oplossing van 6 ml_[3-5 min.
240 mg in oplossing van 6 ml__}5-15 min.
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(NO) NORSK
STIMULAN® til bruk ved infeksjon

PRODUKTBESKRIVELSE

STIMULAN® Rapid Cure er kalsiumsulfatpulver og
vandig blandingsopplasning levert i forhandsmalte
mengder. Nar den er blandet, kan den resulterende
pastaen implanteres i apne hulrom/hull i muskel- og
skjelettsystemet for & herdes in situ eller plasseres |
kuleformingsmatten som er tilveiebragt for & danne
kuler til implantasjon. STIMULAN® Rapid Cure er
biologisk nedbrytbart og absorberes av kroppen
pa omtrent 30 til 60 dager. Tilbehgr leveres til
forberedelse og bruk av STIMULAN® Rapid Cure.
STIMULAN® Rapid Cure, tilbehgr og emballasje er
ikke laget av naturgummilateks. STIMULAN® er ikke-
metallisk og ikke-magnetisk og utgjer ingen kjente
farer i noen magnetresonansmiljger. Egenskapene
til STIMULAN® Rapid Cure gjor den egnet som
transportmateriale for stoffer som antibiotika.

TILTENKT BRUK
Kalsiummatrise for implantasjon av ben og blgtvev

INDIKASJONER FOR BRUK

STIMULAN® Rapid Cure er beregnet for bruk som
et tomt fyllstoff for ben/blgtvev for hulrom eller hull
som ikke er iboende for stabiliteten i ben strukturen.
Disse ossepse defektene kan veere av kirurgisk art
eller skapt av traumatisk skade pa benet. STIMULAN®
Rapid Cure er ment & pakkes forsiktig i benhulrom
eller hull i skjelettet (dvs. ekstremiteter, bekken og
posteolateral ryggrad). STIMULAN® Rapid Cure
gir en bentransplantaterstatning som absorberer
og erstattes med ben under helingsprosessen.
STIMULAN® Rapid Cure er biologisk nedbrytbar og
biokompatibel og kan brukes pa et infisert omrade.
Slik fyller du hulrom, defekter eller hull som fglge av:
+kirurgi

“en cyste

*en tumor

+osteomyelitt

*traumatisk skade

KONTRAINDIKASJONER

+Fylling av defekter som er iboende for stabiliteten i
benstrukturen

+ Alvorlig vaskuleer eller nevrologisk sykdom

* Ukontrollert diabetes

+ Alvorlig degenerativ bensykdom

* Graviditet

+ Ikke-samarbeidsvillige pasienter som ikke kan eller
ikke vil felge instruksjonene etter operasjonen,
inkludert de som misbruker narkotika eller alkohol

*Hyperkalsemi

ADVARSLER

*Enhetens ytelsesegenskaper kan bli pavirket av ikke
a felge indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler eller bruksanvisnin?er

*Samtidig bruk av andre stoffer kan pavirke
bendannelse,  absorpsjonshastighet  og/eller
herdetid

+ Rask absorpsjon kan fgre til forhgyede kalsiumnivaer
i serum

*Implantasjon ~ hos  pasienter  med  en
kalsiummetabolismeforstyrrelse (inkludert
pasienter med nyresvikt) kan forverre symptomer
assosiert med hyperkalsemi og/eller nyreskade og
kreve intervensjon

*Enheten er ikke studert hos bamn

+Ikke implanter i kraniet der det er fare for kontakt
med cerebrospinalveeske (CSF) eller dura mater

+Til engangsbruk. Ma ikke steriliseres pa nytt.
Gjenbruk kan fare til forurensning og/eller overfaring
av sykdom og/eller inkonsekvente herdeegenskaper

+ Steril. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen

+Unnga kontakt med kjemikalier (f.eks. alkohol) i
kliniske omgivelser

*Skal ikke implanteres i pasienter med kjent
felsomhet for eller allergisk reaksjon pa enhetens
materialer

FORHOLDSREGLER

*Denne reseptbelagte enheten er kun til bruk av
kvalifisert helsepersonell i henhold til den tiltenkte
bruken

*Det er etter den behandlende legens skjonn &
bestemme det beste behandlingsforlgpet basert
pa den enkelte pasientens behov og ta hensyn
til indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler og mulige bivirkninger.

+Forsikre deg om at det omkringliggende benet
er friskt og vaskuleert, men ikke blgr aktivt ved
innsettin

+ Ikke skyll stedet etter implantasjon

*Kuler skal ikke knuses, skrapes eller kuttes for a
forhindre at rusk begrenser porene pa enheten
*Unnga overfylling eller trykking pa defektstedet
(f.eks. ved injeksjon) pa grunn av risiko for migrasjon
og/eller embolisering av fett til blodstrgmmen
+Forsikre deg om at tilstrekkelig vevsdekning og/
eller inneslutning oppnas, ettersom ufullstendig
eller utilstrekkelig dekning av blgtvev kan fore til
migrasjon og/eller sergst eksudat

+Kast ubrukt, skittent eller eksplantert produkt som
forurenset klinisk avfall

MULIGE BIVIRKNINGER

+Mangelfull eller ufullstendig bendannelse kan
forekomme

- Materiell fglsomhet / allergiske reaksjoner kan
forekomme



* Heterotopisk ossifisering kan forekomme

*Migrering av enheten kan forekomme og fore til
sardrenering

+Embolisme kan oppsta ved injisering av enheten

*Nyresvikt kan oppstd pé grunn av samtld(?
behandling o?/el\er pasientens med\smske tilstan
inkludert implantasjon hos pasienter som har, eller
er utsatt for, nedsatt nyrefunksjon

*Hyperkalsemi, infeksjon og serom er relaterte
risikoer

*Kjente risikoer og potensielle bivirkninger forbundet
med generelle  kirurgiske inngrep kan ogsa
forekomme

PASIENTINFORMASJON
‘Pasienten  skal varsles for & beskytte
operasjonsstedet  mot  urimelige ~ belastninger

og fglge instruksjonene for oppfelging for a
redusere risikoen for migrering av  enheter i
helbredelsesperioden

+Pasienten skal gjgres oppmerksom pa risikoer
og mulige bivirkninger og rapportere om slike
bivirkninger, feber eller uventede hendelser

OPPBEVARING
Oppbevares pa et kjglig, tort sted, vekk fra direkte
sollys og andre varmekilder

STERILISERING

* Steril med mindre emballasjen er skadet eller apnet,
ma sjekkes far bruk

+Indikatorprikken pa emballasjen skifter fra gul til
red for a indikere at produktet har blitt utsatt for
stréling for sterilisering. Produktet ma bare brukes
hvis prikken er rgd

* Dobbeltpakket for 4 tillate aseptisk presentasjon

FORBEREDELSE 0G BRUK

Velg gnsket storrelse i henhold til defekt eller klinisk
behov. Dobbeltpakket for aseptisk presentasjon.
Koordinerende (ikke-steril) kliniker skal apne den ytre
pakningen og la en steril utgvende kliniker ta ut den
indre pakningen ved & ta tak i den eller bruke tang.
Steril utgvende kliniker kan dpne den indre pakningen
i det sterile feltet. Forbered STIMULAN® Rapid
Cure i henhold til kirurgiske krav. Samtidig bruk av
antibiotika er etter legens skjgnn. Bruk STIMULAN®

Rapid Cure i henhold til foretrukket kirurgisk teknikk.

KULEDANNELSE

1.Tem ~ pulveret i
blandeskalen.

2. Tilsett blandingslgsning fra det medfolgende roret.
Hvis du blander med antibiotika i flytende form,
tilsett 6 ml per 10 cc (cm®) dose. Se advarsler for
samtidig bruk

3.Bland grundig_til en jevn pasta dannes (ca. 30
sekunder). MA IKKE overblandes. STIMULAN®
Rapid Cure har virketid p4 1-2 minutter og vil
herdes omtrent 4 minutter etter blanding.

4.Velg sterrelsen pa kulen som kreves og pafer
et jevnt lag med pasta pa den medfalgende
kulematten. Bruk pastaapplikatoren for & sikre
fullstendig fylling av hvert kulehulrom. Merk: 10
cc (cm?) STIMULAN® Rapid Cure vil fylle alle 3 mm
eller 4,8 mm eller 6 mm hulrom i kulematten.

5.La pastaen herdes uforstyrret i minst 8 minutter
etter blanding. By kulematten for & fri?jeire kuler.

6.Fgr du implanterer kulene, anbefales det at
den strukturelle integriteten kontrolleres ved &
komprimere kulen mellom tommel og pekefinger
for & bekrefte at kulen er herdet for implantasjon.

ADVARSEL

Samtidig bruk av lokalt administrerte antibiotika
kan pavirke herdetiden, absorps&onsegenskapene
og/eller bendannelsen. Antibiotika kan pavirke
herdetiden som i eksempelet nedenfor for 10 cc (cm?)
STIMULAN® Rapid Cure.

Bare de viste antibiotikaene kan tilsettes, og
kombinasjonen med andre antibiotika skal unngas.
Det er kirurgens/helsepersonellets ansvar a ta behgrig
hensyn til detaljene i markedsferingstillatelsen for
legemidlet nar de skal avgjgre om det er passende
for pasienten under hans/hennes pleie. Den relevante
preparatomtalen (SmPc) mé konsulteres. Typen og
dosen av legemiddelet skal ogsa vurderes i henhold
til den enkelte pasients kliniske omstendl(?heter,

Data basert pa 10 cc (cm?) Stimulan Rapid Cure for en
gitt mengde legemiddel. Leverandgr vist i parentes,
andre kilder kan variere.

Kontakt ~ din  Biocomposites-representant
-distributer for ytterligere informasjon.

den  medfelgende sterile

eller

Enkelt pulver tilsatt Stimulan-pulver pluss den medfglgende blandingsopplgsningen
Etoff (leverandgr) Antall Forventet herdetid (min)
ancomycine (Flynn Pharma) 1000mg 2-5 min.

Enkel vaske tilsatt Stimula

n-pulver istedenfor den medfglgende blandingsopplgsningen

off (leverandgr) |antall Forventet herdetid (min)
Gentamicin (Amdipharm) 240 mg i 6 ml lgsning 3-5 min.
240 mg i 6 ml Igsning 5-15 min.

obramycin (Alloga)
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(PL) POLSKIE
STIMULAN® do stosowania podczas infekcji

OPIS PRODUKTU. ‘ _
STIMULAN® Rapid Cure to siarczan wapnia w
postaci proszku oraz roztwor do mieszania z woda,
dostarczany w ustalonych dawkach. Po zmieszaniu
otrzymang " paste mozemy nakladaC na otwarte
ubytki w ukfadzie miesniowo-szkieletowym  na
migjscu lub umiescic w formie do odlewow, na ktor%
formuje sie kulki do implantacji. STIMULAN® Rapi
Cure ulega biodegradacji i jest wchfaniany przez
organizm w ciggu od 30°do 60 dni. Zestaw zawiera
akcesoria do przyrzadzania i stosowania. $rodka
STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure,
akcesoria oraz opakowanie nie zostaty w%/ onane z
naturalnego lateksu. STIMULAN® nie ma wiasciwosci
metalicznych | magnetycznych i nie stwarza
zagrozen podczas badania w Srodowisku rezonansu
ma netycznngo_ Dzieki  swoim ~ wiasciwo$ciom
STIMULAN® Rapid Cure mozna wykorzystywac jako
nosnik réznych substancji, np. antybiotykéw.

PRZEZNACZENIE ) ) .
Osnowa wapniowa do implantacji w kosciach i
tkankach miekkich

WSKAZANIA )
STIMULAN® Rapid Cure przeznaczony jest do
wypetniania ubytkow w tkance kostnej Tub tkance
miekkie], ktére nie sa istotne pod wzgledem
zapewnlenia stabilnosci struktury - kostnej.” Takie
defekty kostne moga powstac w Wnlku zabiequ
chirurgicznego lub Urazu kosci. STIMULAN® Rapid
Cure nalezy” ostroznie wprowadzi¢ do ubytku w
kosci lub uktadzie szkieletowym (np. korczynach
biodrze i kregostupie tylno-bocznym). STIMULAN®
Rapid Cure zastepuje przeszczep kosci, a podczas
Erqcesu zdrowienia wehtania sie i jest zastepowany
oscig. STIMULAN® Rapid Cure jest biodegradowalny,
zgodny biologicznie i moze byé uzyty “w miejscu
zainfekowanym
Do W{pe}mema
skute o
-zab{egu chirurgicznego
“cys

ubytkow lub defektéw powstatych na

*nowotworu
+ zapalenia kosci
* Urazu traumatycznego

PRZECIWWSKAZANIA o
-Wyge’mle;me ub;{tkow istotnych dla zapewnienia
stabilnosci struktury kostnej )

+ Ciezkie schorzenia naczyniowe lub neurologiczne
+Njekontrolowana cukrzyca .

-ggezka zwyrodnieniowa choroba kosci

+Cigza

-Paacjenci niesktonni do wspétpracy, ktérzy nie chcg
lub“nie mo; ? wykonywa zaleceri pooperacyjnych,
w_tym dotyczacych naduzywania substancji
odurzajacych [ub alkoholu

+Hiperkalcemia

OSTRZEZENIA o ) ]
*Na charakterystyke dziatania urzadzenia moze
mie¢ wptyw nie stosowanie sie do wskazan,
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Prze_mwwskaza_h, ostrzezen, Srodkow ostroznosci
ub instrukeji uzytkowania ) o
+Uzytkowanie jednoczesnie z innymj substancjami
moze mie¢ wptyw na formowanié sie kosci, tempo
wchtfaniania sie'i/lub czas twardnienia. )
*Szybkie wchtanianie . moze skutkowaé
Fodwyzszonyw poziomami wapnia W 0S0CzU
mplantacjatpacjentowzzaburzenjamimetabolizmu
wapnia (W tym U pacjentow z zaburzeniami_pracy
nerek) moze” spowodowa¢  pogorszenie objawow
taczonych z hiperkalcemig i/lub urazem nerek, co
moze Wwymagac pomocy lekarskiej i
+Urzadzenie nie zostato przebadane na populacjach
Rl_d|atrycznyc ) ) o
+Nie_ wolno” implantowa¢ do czaszki, poniewaz
istnieje ryzyko kontaktu z plynem  mozgowo-
rdzeniowym (CSSF) lub opona twarda ) )
Do uzytku * jednorazowego. Nie = sterylizowac,
Ponowrie uzycie moze skutkowac
zanieczyszczeniem  i/lub  zakazeniem  1/lub
niespojng charakterystyka twardnienia
+ Sterylne. Nie uzywac po dacie uptywu waznosci.
+Unikac kontaktu z substancjami chemicznymi (np.
alkoholem) w Srodowisku klinicznym
Nie  wszczepiat acjentom  ze  znang
nadwrazliwoscig lub reakcjq alergiczng na materiaty
urzadzenia
$RODKI 0STROZNOSCI _
*Niniejsze urzadzenie wydawane na recepte stuzy do
wytaCznego uzytkowania przez personel medyczny,
w'sposéb zgodny z jego ?rzeznaczemem
*Najlepszy ~przebieg™ terapii - okresla zawsze
lekarz prowadzacy,” w oparciu o indywidualne
potrzeby ane,n a, z uwzglednieniem “wskazan,
przeciwwskazan, ostrzezen, Srodkow ostroznosci |
mozliwych negatywnych skutkéw ubocznych.
*Nalezy “sie upewnic, ze koS¢ otaczajaca miejsce
implantacji jest zdrowa i unaczyniona, ale” nie
krwawi w chwill wprowadzania
+ Nie ptuka¢ miejsca po implantacji .
+Kulki nie powinny by¢ zmiazdzone, Sciete lub
R‘rzec_lete, tak aby riie zatyka%Y oréw urzadzenia,
+Nalezy unikac przepetniania lub dociskania miejsca
defekfu (np. podczas wstrzykiwania substancji)
ze wzgledu na ryzyko migracji i/lub embolizacji
tluszezu do obiegul krwi o ;
+Zapewni¢ wiasciwe zakrycie i/lub  zabudowanie
tkanki, poniewaz niecatkowite lub nieodpowiednie
zakrycie  tkanki .~ miekkiej  moze  skutkowac
Brzem\eszpzemem i/lub wy3|%k|em surowiczym
+Produkt niewykorzystany, zabrudzony lub usuniety
nalezy zutylizowac wraz z zaniéczyszczonymi
odpadami medycznymi

MOZLIWE NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
*Moze  wystapic  niewtasciwe lub  niepefne
formowanie kosci . )
*Moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa lub alergiczna
na materiat )

+ Moze wystapi¢ osyfikacja heterotopowa o
*Moze dojsc do migracji urzadzenia, skutkujacej
wysiekiemn z fa”}i, ) , o
-Potdczas wstrzykiwania urzadzenia moze dojs¢ do
zatoru



*Na skutek prowadzenia réwnoczesnej innej terapii
i/lub stanu zdrowia pacjenta w czasie implantacji
moze dojs¢ do uszkodzenia nerek i/lub pogorszenia
stany zdrowia pacjenta, zwlaszcza U pacjentow
narazonych lub cierpigcych na niewydolnosc nerek

+Dodatkowe zagrozenia to hiperkalcemia, infekcja i
wysiek ptynu strowiczego )

+Moga tez wystapic znane ryzyka oraz potencjalne
niepozadane skutki uboczne” ogdlnych zabiegow
chirurgicznych

INFORMACJE DLA PACJENTA o
+Pacjenta nalezy uczuli¢, aby chronit miejsce

zabiegu przed zZbednymi  naprezeniami
oraz = przestrzegat  zalecen  dotyczacych
postepowania pooperacyjnego w celu

Zmniejszenia ryzyka przemieszczenia urzadzenia w
okresie zdrowienia o )
+Pacjentowi nalezy opisac zagrozenia i potencjalne
niepozadane skutki uboczne oraz poprosi¢ o
zgfaszanie takich skutkéw ubocznych, goraczki lub
niespodziewanych zdarzeri

PRZECHOWYWANIE -
Urzgdzenie nalezy przechowywa¢ w  miejscu
zaciemnionym, z dala od 7rodet ciepta

STERYLIZACJA o
*Produkt jest sterylny, o ile opakowanie nie zostato
uszkodzenie lub otwarte — sprawdzi¢ przed uzyciem
+Kropka wskaznika na opakowaniu zmienia kolor z
26itego na czerwony, wskazujac, ze ?rod_ukt_ zostat
Boddany dziataniu promieniowania sterylizujacego.
rodukt’ uzywaé wytacznie wtedy, gdy kropka ma

kolor czerwonz ; )
*Produkt zapakowany w podwdjne opakowanie w
celu jego aseptyczne] prezentacji

PRZYGOTOWANEI DO UZYCIA | UZYCIE .
Wybrac wymagan¥ rozmiar zPo_dme z. wielkosci
defektu [ub “potrzebami  klinicznymi. ~ Produki
zapakowany w podwdjne opakowanie w celu
jego aseptyczne]  prézentacji  Lekarz-asystent
(bez fartucha) otwiera opakowanie zewnetizne i
PrzekaZUJe produkt w opakowaniu wewnetrznym
ekarzowi operujgcemu (w fartuchu), za pomoca
szczypiec., Lekarz operujacy (w fartuchu) otwiera
opakowanie wewnetrzne ‘W sterylnym otoczeniu.
Przygotowa¢  STIMULAN®  Rapid Cure zgodnie
z wymogami  chirurgicznymi. ~ Rownoczesne
stosowanie_ ant blot{kow zalezy od decyzji lekarza.
Wprowadzi¢, STIMULAN® Rapid Cure za pomoca
preferowanej techniki chirurgicznej.

FORMOWANIE KULEK

1. Wsypa¢ proszek do dotaczonej sterylnej miski do
mieszania. ) ) )

2.Dodac roztwér do mieszania z dofaczonej tuby.
W przypadku mieszania z antybiotykami w formie

g*ynnej oda¢ 6 ml na 10 cc (cm?) produktu,
tobagz ostrzezenie w przypadku réwnoczesnej
erapii

3.Starannie  wymiesza¢,  tak alﬁ}/ utworzy¢
gtadka paste “(ok. 30 sekund). NIE MIESZAC
nadmiernie. ~ Czas na_ uzycie  zestawy
STIMULAN® Rapid Cure to 1-2 minuty, a po ok. 4
minutach od zmieszania produkt twardnieje.

4.Dobra¢ wymagany rozmiar kulek 1~ nafozy¢
rownomierng Warstwe pasty na dostarczong
elastyczng ~ forme  ptaska.  Aby  zapewnic
wypetnienie kazdej formy, nalezy uzy¢ aplikator
gasM. Uwaga: Dawka 10 cc’ (cm®) zestawu
TIMULAN® Rapid Cure wypefni wszystkie wneki
elastycznej formy ptaskiej 0 gtebokosci 3 mm lub
4.8 mm lub 6 mm. ) o

5. Pozostawi¢ paste na formie przez co najmniej 8
minut po zm|eszan,|u..qu|e1<c elastyczng forme
taskg w celu uwolnienia Kulek. )

6. Przed implantacja kulek zaleca sie sprawdzenje
ich integralnosci strukturalnego poprzez scisniecie
ulki miedzy keiukiem a palcem wskazujacym w
celu potwierdzenia, ze kulka stwardniata.

OSTRZEZENIE , ,

Réwnoczesne  stosowanie  lokalnie podawanych
antybiotykdw moze wpltyna¢ na czas twardnienia,
charakter}éstyke wchfaniania i/lub formowanie kocl.
Antybiotyki moga mie¢ wptyw na czas twardnienia,
ak ‘pokazano nizej dla dawki 10 cc (cm®) zestawu
TIMULAN® Rapid Cure. o
Mozna dodawac wytacznie nizej wymienione
antybiotyki. Unikac taczenia z innymi antyb|ot¥kam|.
/a” wiasciwe przeanalizowanie | szczegGtowych
informacji zawartych w autoryzacji marketm?owe%
produktu’ oraz podjecie decyzji, ¢zy produki jes
odpowiedni dla danego pacjenta, odpowiada
chirurg/personel  medyczny. Obowiazkowo nalezy
sie  7apozna¢ z odnosngm Podsumowaniem
charakterystyki produktu (SmPc). Rodzaj i dozowanie
substancjl leczniczej nalezy ocenia¢ odpowiednio do
okolicznosci klinicznych poszczegdlnych pacjentdw.
Dane oparto na dawce 10 cc (cm?®) zestawu Stimulan
Rapid Cure dla podanej \Io,su,$ubst_ancg. Dostawce
wskazano w nawiasach, ilos¢ moze by¢ rézna w
zaleznosci od zrodta. ) ) )
Dodatkowe mformaqe mozna uzyskac kontaktujac
sie z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy
Biocomposites.

Jednorodne proszki dodawane do proszku Stimulan dodatkowo do dostarczonego roztworu do mieszania

ubstancja (dostawca) |Ilo§é
ankomycyna (Flynn Pharma) _]1000mg

|Sgodziewan1 czas twardnienia (min)
2-5 min.

Jednorodne ciecze dodawane do proszku Stimulan zamiast dostarczonego roztworu do mieszania

llosé

ubstancja (dostawca)

Gentamycyna (Amdipharm)

240 mg w roztworze 6 ml

Fpodziewanx czas twardnienia (min)
3-5 min.

1240 mg w roztworaegﬁ ml__[5-15 min.



(PT) PORTUGUES
STIMULAN® para uso em caso de infe¢do

DESCRICAODOPRODUTO

0 STIMULAN® Rapid Cure é p6 de sulfato de
calcio_ e solugdo aquosa de mistura fornecido em
quantidades pré-medidas.  Quando misturada,
a pasta resultante pode ser implantada em
cavidades/falhas do sistema musculo-esquelético
para endurecer in_ situ ou colocada no tapete
de esferas disponibilizado para formar esferas
para implantagdo. O STIMULAN® Rapid Cure
€ biodegradavel e é absorvido pelo corpo em
aproximadamente 30 a 60 dias. Os acessorios sao
dISFOHIbHIZadOS para a prey ara(ﬁao e utilizagao de
STIMULAN® Rapid Cure. O STIMULAN® Rapid Cure,
0s acessorios e a embalagem nao sao produzidos
a partir de Iatex de borracha natural, O STIMULAN®
€ ndo metalico e nao magnético ndo constituindo
perigo,_em quaisquer ambientes_de ressonancia
magnética.As caracteristicas do STIMULAN® Rapid
Cure adequam-no como material de transporte para
substancias tais como antibioticos.

UTILIZAGOES A QUE SE DESTINA .
Ma}nz de cdlcio para implantagdo de osso e tecido
mole.

INDICACOES DE UTILIZAGAO )
STIMULAN® Rapid Cure destina-se a ser utilizado
como preenchedor de cavidades ou falhas de 0sso/
tecido mole que ndo sdo intrinsecas a estabilidade
da estrutura ossea. Estes defeitos 0sseos podem ser
cirurgicamente criados ou criados na sequéncia de
lesoes traumaticas ao 0sso. STIMULAN® Rapid Cure
destina-se a ser suavemente colocado nas cavidades
ou falhas do Sistema esquelético (por exemplo,
extremidades, pélvis e coluna postero-lateral).
STIMULAN® Rapid Cure fornece um substituto do
enxerto 0sseo que absorve e é substituido por 0sso
durante o processo de cicatrizagdo. STIMULAN®
Rapid Cure é biodegradavel e biocompativel e pode
ser utilizado num local infetado. )
Para preencher cavidades, defeitos ou falhas criadas
por.

*cirurgia

*um quisto

*um tumor,

+osteomielite,

+lesao traumatica

CONTRAINDICAGOES o )

*Enchimento de” defeitos que sejam intrinsecos a
estabilidade da estrutura dssea

. Doen%a vascular ou neuroldgica grave

+ Diabetes nao controlados

+ Doenca 6ssea degenerativa grave

*Gravidez . .

+ Pacientes ndo cooperantes que ndo podem ou nao
sequirdo as instrucoes é)os-operatorlas incluindo
aquieles que abusam de drogas ou alcool

+Hipercalcemia

AVISOS R
+As caracteristicas de desempenho do dispositivo

podem ser afetadas por nao seguir as indicagdes,
50

contraindicagdes, avisos, precaugdes ou instrugdes
e utilizagao o
0 uso simultaneo de outras substancias pode
afetar a formacao 6ssea, a taxa de absorcdo e/ou
o tempo de endurecimento o
+ A rapida absorcao pode resultar em niveis séricos
elevados de calcio ) o
A |mplanta?ao em pacientes com um distdrbio
do metabolismo do calcio. anlumdo pacientes
renais) pode exacerbar os sintomas associados_a
hipercalcemia e/ou lesdo renal e requer intervengao
+0 dispositivo nao foi estudado em populagoes
ediatricas - )
+Ndo implantar no cranio_onde houver risco de
contacto com o liquido cefalorraquidiano (LCR) ou
adura-mater . B
‘Utilizagag ~ Unica.  Nao  reesterilize, A
reutilizagdo pode _ resultar em contamma%ao
e/ou transmissdo, de  doencas  e/ou
caracteristicas inconsistentes de endurecimento
« Estéril. Nao utilizar para além da data de validade
-Evite 0 contacto com. produtos quimicos (por
exemplo, dlcool) no ambiente clinico
+Nao implantar ‘em pacientes que se sabe serem
sensivels ou g_ue tenham uma reagao alérgica aos
materiais do dispositivo

PRECAUGOES. o N

*Este dispositivo de prescrigdo deve ser utilizado
por _profissionais de salde adequadamente
qualificados apenas de acordo com a utilizagao a

ue se destina ) )

*E critério do médico assistente determinar o
melhor. curso. de tratamento com base nas
necessidades de cada paciente, _ levando
em consideracao as indicagoes, contraindicagoes,
adverténcias, ~ precaugoes e possiveis efeitos
secundarios. . ) )

+Garantir que o 0sso circundante esté saudavel e
vascularizado, mas nao esta a sangrar ativamente
no momento da insergao . -

+Nao irrigar o local apds a implantagao

+As esferas ndao devem ser esmagadas, raspadas
ou cortadas para evitar que detritos bloqueiem os
Eo,ros do dispositivo )

«Evitar sobrecarregar ou pressurizar o local do
defeito (por exemplo, ao injetar) devido ao risco de
migragao e/ou embolizacao de gordura na corrente
sanguinea ;

«Garantir a cobertura e/ou conten%ao adequada de
tecidos, pois a cobertura incompleta oy inadequada
de tecidos moles pode resultar em migragao e/ou
exsudato seroso B - )

+Descartar o produto ndo utilizado, sujo ou
explantado como lixo clinico contaminado

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

+Pode ocorrer formagdo dssea inadequada ou
incompleta o ) B
*Pode ocorrer sensibilidade ao material/reagbes
alérgicas L -

+Pode ocorrer ossificagdo heterotdpica

+Pode ocorrer migragao do dispositivo e resultar em
drenagem da ferida, L

+Pode ocorrer embolia se injetar o dispositivo



+ Alinsuficiéncia renal pode, ocorrer devido a terapias
simultaneas e/ou a condi¢ao médica do paciente,
incluindo implantagao, em pacientes que tém ou
estdo em risco de insuficiéncia renal

+Hipercalcemia, infecao e seroma sdo riscos
associados o B

*Riscos conhecidos e potenciais efeitos secundarios
assocjados a procedimentos  cirlrgicos  gerais
também podem ocorrer

INFORMACAO DO PACIENTE

+0 paciente_deve ser advertido para proteger o
local cirtrgico de tensces irracionais € sequir as
instrugoes” para _cuidados de acompanhamento
para reduzir o risco de migracao do dispositivo
durante o periodo de cicatrizagao o

-0 paciente deve estar ciente dos riscos e possiveis
efejtos secundarios e relatar esses efeitos, febre ou
incidentes inesperados

CONSERVAGAQ
Conservar em local fresco e seco, longe da luz solar
direta e de outras fontes de calor

ESTERILIZAGAO ) )

+ Estéril, a menos que a embalagem esteja danificada
ou aberta, verificar antes de utilizar

+0 ponto indicador na embalagem passa de amarelo
para vermelho para indicar_que_o produto foi
exposto a radiagao para estenhza(fao. Apenas
utilizar o produto se estiver vermelho B

+Em embalagem dupla para permitir apresentagao
asséptica

PREPARAGAO E UTILIZAGAO .

Selecionar’ o tamanho  necessédrio de acordo
com o defeito ou necessidade clinica.
Em dupla embalagem para  apresentagdo
asséptica, O médico em circulagdo  (nao
higienizado) abre  a embalagem externa e
deixa que o médico higienizado  pegue na
embalagem interna agarrando ou utilizando uma
pinca. 0 médico higienizado abre a embalagem
interna  dentro  do ~ campo estéril. Prepare, o
STIMULAN® Rapid Cure de acordo com os requisitos
cirdrgicos, A utilizagdo simultanea de antibiéticos
fica a critério do médico. Aplicar 0 STIMULAN® Rapid
Cure de acordo com a técnica cirtrgica preferida.

FORMAGAO DAS ESFERAS . .

1.Esvazie 0 po para a taga de mistura estéril
fornecida. N ) )

2. Adicione solugdo de mistura a partir do tubo

fornecido. Se misturar com antibiético em forma
liquida, adicione 6 ml por cada dose de 10 cc
cm®). Consulte o aviso de utilizagdo simultanea

3. Misture cuidadosamente até se formar uma pasta

suave (aproximadamente 30 _segundos). NAQ
misturar excessivamente. O STIMULAN®" Rapid
Cure tem um tempo de trabalho de 1 a 2 minytos
e endurecerd aproximadamente 4 minutos apos a
mistura. N
4. Selecione o tamanho das esferas necessérias e
aplique uma camada uniforme de pasta no tapete
de esferas fornecido. Utilize o aplicador de pasta
para garantir o enchimento completo da cavidade
e cada esfera, Nota: 10 cc (cm°) de STIMULAN®
Rapid Cure ird encher todas as’cavidades de 3
mm, 4,8 mm, ou 6 mm no tapete de esferas.

5. Deixe a pasta descansar para endurecer durante,
elo menos, 8 minutos apds a mistura. Flexione o
apete de esferas para libertar as esferas.

6.Antes de implantar as esferas, recomenda-se

que a integridade estrutural seja verificada
comprimindo a esfera entre os dedos polegar e
indicador para confirmar se a esfera endureceu
antes da implantagao.

AVISO o

A _utilizagdo  simultdnea  de  antibidticos
administrados localmente pode afetar o tempo
de reagdo, as caracteristicas de  absorcao e/
ou a formagao oOssea. Os antibiGticos podem
afetar o tempo de endurecimento conforme
exemplificado ‘abaixo para 10 cc (cm?) de
STIMULAN® Rapid Cure o

Apenas  0s antibidticos exibidos podem ser
adicionados e a combinagdo com outros antibiéticos
devera ser evitada. o ‘

E da responsabilidade do cirurgido/profissional de
cuidados de satde levar em devida consideragao os
etalhes contidos na autorizacao de comercializagao
do medicamento para decidir se é apropriado para o
paciente sob os seus cuidados. O sumario relevante
de caracteristicas do produto (SmPc) deve ser
consultado. O tipo e dose de substancia medicinal
devem também' ser avaliados de acordo com as
circunstancias clinicas_ do paciente ~individual.
Dados com base em 10 cc (cm®) de Stimulan
Rapid_Cure para uma determinada quantidade de
substancia. ~ Fornecedor exibido em paréntesis,
outras fontes podem variar.

Para informagdo. adicional contacte o seu
representante ou distribuidor Biocomposites.

Pos simples adicionados ao po de Stimulan mais a solugdo de mistura fornecida

|Substancia (Fornecedor) Quantidade

Tempo de endurecimento esperado (min)

|\/ancomicina (Flynn Pharma) 1000mg

2 a5 min

Liquidos simples adicionados ao p6 de Stimulan em vez da solugao de mistura fornecida

Substancia (Fornecedor) [Quantidade

"I'el_n 0 de endurecimento esperado

Gentamicina (Amdipharm)

240 mg em 6 ml de solucdo

3a5min

Tobramicina (Alloga)

240 mg em 6 ml de solugdo

5a 15 min
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(RO) ROMANA

STIMULAN® pentru uz in prezenta infectiilor
DESCRIEREA PRODUSULUI
STIMULAN® Rapid  Cure este pulbere
de sulfat de calciu_si solujie apoasa de
amestecare furnizate in" cantitati masurate in
prealabil.  Cand se amesteca, pasta rezultata
poate fi implantatd in qolunle/sp,atnle deschise
ale sistemului  musculo-scheletic pentru a
se intari in situ sau plasata in matrita pentru
granule furnizatd pentru a forma granule
EEHUU implantare. STIMULAN® Rapid Cure este
iodegradabil ~si este absorbit = de catre
organism in aproximativ 30 pand la 60
de” zile.  Accesoriile sunt _furnizate pentru
repararea si  utilizarea  STIMULAN®  Rapid
ure.  STIMULAN® Rapid Cure, accesoriile . si
ambalajele nu sunt fabricate din latex de cauciuc
natural:, STIMULAN® nu este metalic si nu este
magnetic si nu prezinta pericole cunoscute
in “niciun " mediu de rezonantd magnetica.
Caracteristicile  STIMULAN® Rapid Cure” il fac
potrivit ca material de suport pentru substante cum
ar fantibiotice.

UTILIZARI PRECONIZATE )
Matrice de calciu pentru implantarea oaselor si
tesuturilor moi

INDICATII DE UTILIZARE ) e
STIMULAN® Rapid Cure este destinat utilizarii
ca substitut osos/de tesuturi moi  pentry
golurile sau spaile caré nu sunt intrinseci
Stabilitatii structurii gsoase. Aceste defecte osoase
pot fi create din motive chirurgicale sau ca urmare
a unor leziuni traumatice ale”osului. STIMULAN®
Rapid Cure este destinat umplerii golurilor sau
spatiilor | osoase ale sistemului 0sos (adica
extremitat, pelvis si coloana post_erolateralafL
STIMULAN® Rapid Cuire ofera un substitut de grefa
0soasa care se absoarbe si este inlocuit cu 0s n
timpul procesului de vindecare. STIMULAN® Rapid
Cure este biodegradabil si biocompatibil si poate fi
utilizat intr-un loc infectat. B
Pentru a umple golurile, defectele sau spatjile
create de:

«chirurgie

+un chist,

sotumord

osteomielitd

+leziune traumatica

CONTRAINDICATII R

+Umplerea defectelor care sunt intrinseci stabilitatji
structurii osoase . B

+Boald vasculard sau neurologica severd

+Diabet zaharat necontrolat

*Boli ospase degenerative severe

+Sarcina, . B

*Pacienti necooperanti care nu pot sau nu vor s
respecte instructiunile postoperatorii, inclusiv cei
care fac abuz de droguri sau alcool

*Hipercalcemie

AVERTISMENTE

+ Caracteristicile de performantd ale dispozitivului
pot fi_ afectate de nergsFeotarea indicatjilor,
contraindicatiilor, avertizarilor, precautiilor “sau
instructiunilor de utilizare

+Utilizarea simultana a altor substan
afecta formarea oaselor, rata de absorb
timpul de intarire ) )
+ Absorbtia rapida poate duce la cresterea nivelului
calcemiel o »
+Implantarea la pacientii cu . tulburdri  ale
metabolismului calciului_ (inclusiv pacienti cu
functie renala compromisa) poate )
exacerba simptomele asociate cu hipercalcemia
si/sau leziunile renale si necesita |n,te_rven5|e )
+ Dispozitivul nu a fost studiat la copii si adolescenti
*Nu |mplantatt| in craniuin cazul in care exista
riscul de contact cu lichidul cefalorahidian (LCR)
sau dura mater

%,e poate
ie si/sau

*De unica folosintd. A nu se resteriliza.
Reutilizarea poate duce la contaminarea
si/sau transmiterea bolii si/sau

caracteristici de intarire inconsistente

+ Steril. A nu se utiliza dupa data de expirare
+Evitati contactul cu substantele chimice (de
exemplu, alcoolul) in mediul clinic o
*Nu implantat] la _pacientii cu sensibilitate
sau reactie alergicd cunoscute la materialele
dispozitivului

MASURI DE PRECAUTIE o o
+Acest dispozitiv pe baza de_prescriptie medicald
este destinat_utilizarii de catre profesionisti_din
domeniul sandtatii calificati in mod corespunzator,
numai in conformitate cu indicatiile .
+Este la Jatitudinea medicului curant sd determine
cel mai bun curs de ingrijire pe baza nevoilor
individyale ale pacientuli, luand in considerare
indicatjile,  contraindicatiile, =~ avertismentele,
masurile de precautie si posibilele efecte adverse,
+Asigurati-va ca osul "din jur este sandtos si
vascular, dar nu sangereaza activ in momentul
introducerii o

*Nuiri aF locul dupd jmplantare »
«Grandlele nu trebuie strivite, rase sau tdiate
pentru_a preveni ca resturile sa obtureze porii
dispozitivului ) .
-Evitatj supraincdrcarea sau presurizarea locului
defect (de exemplu la |n€‘ectare) din cauza riscului
de migrare si/sau embolizare a grasimii in sange
+Asigurat-va ca acoperirea _si/sau izolarea
adecvata a tesuturilor este realizata, deoarece o
acoperire incompleta sau inadecvata a tesuturilor
moi poate rezulta in deplasare si/sau exudat seros
*Eliminati produsul neutilizat, murdar sau extirpat
ca deseu clinic contaminat

REACTII ADVERSE POSIBILE .
+Poate avea loc formarea 0soasa inadecvata sau
incompleta . ) o
+Se pot produce reactji alergice/de sensibilitate la
material ) .
+Poate apdrea osificarea heterotopicd .~ .
+Se poate produce . deplasarea dispozitivului si
anteduce la drenajul plagii R
52- mbolia poate sa apara in cazul injectari



dispozitivului

+Insuficientarenald  poate  apdrea  din
cauza terapiilor concomitente ' si/sau a
stari  medicale . a_ pacientului, " inclusiv

implantarea la pacientii care au sau sunt expusi
riscului de insuficienta renald o
+Hipercalcemia, infectia si seromul sunt riscuri
asociate o )
+Pot aparea, de asemenea, riscuri cunoscute si
potentiale efecte adverse asociate procedurilor
chirurgicale generale

INFORMATII PRIVIND PACIENTUL .
+Pacientul trebuie avertizat pentru a proteja locul
chirurgical de stresuri nerezonabile si pentru a
urma instructiunile de ingrijire postoperatorie
pentru a reduce riscul de deplasare a dispozitivului
in timpul perioadei de vindecare o
+Pacientului_trebuie sa 1 se aduca la cunostintd
riscurile si posibilele ~efecte adverse si sa
raporteze “orice astfel de efecte, febrd sau
incidente neasteptate

DEPOZITARE 5 _ ,
Depozjtatj intr-un loc racoros, uscat, ferit de lumina
directa a soarelui si de alte surse de caldura

STERILIZARE . )
+Steril, cu exceptia cazului in care ambalajul
este deteriorat sau deschis, verificati inainte de
utilizare, ) o
+Punctul indicator de pe ambalaj se transforma din
galben in rosu pentru a indica faptul ca produsul
a fost expus la radiatii pentru sterilizare. Utilizati
produsul Doar daca este rosu

*Ambala] dublu pentru a’permite prezentarea
aseptica

PREGATIRE $I UTILIZARE

Selectati  dimensiunea__ necesard  conform
defectului  sau necesitatii clinice.. Ambala
dublu pentru  prezentare _asepticd. Cadrul

medical “circulant (fara tinutd sterila)  deschide
ambalajul exterior 'si permite cadrului medical
in_tinuta sterild sa 1a ambalajul interior cu
ména sau forcepsul. Cadrul_ medical in tinuta
sterila deschide, ambalajul interior in campul
steril.  Pregatiti ~ STIMULAN®  Rapid . Cure
conform  cerintelor . chirurgicale. ~ Utilizarea
concomitenta a antibioticelor este la latitudinea
medicului. Aplicati STIMULAN® Rapid Cure in
conformitate cu tehnica chirurgicald preferata.

FORMAREA GRANULELOR
1.Goliti pulberea in recipientul de amestecare

furpizat. ) )

2.Addugati solutia de amestecare din tubul
furnizat, Dacd se amesteca cu aptibiotic n
forma lichida, addugati 6bml per doza de 10 cc
(cm?). Consultati avertizarea privind utilizarea
simultana L .

3. Amestecali bine pana cand se formeazd o
pasta fina (aproximativ 30 de secunde). NU
amestecati excesiv. STIMULAN® Rapid Cure are
un timp de actjune de 1-2 minute si se va intdri la
aproximativ 4 minute dupa amestecare. i

4.Selectati dimensiunea granulelor necesare si
aplicati un strat de pasta uniform pe matrita
pentru granule furnizata. Utilizati aplicatorul de
Pas[a pentru_a asigura uvm;;llereva completd a
lecarel cavitati de granula. Nota: 10 cc ‘gcvnf)
STIMULAN® Rapid Cure va umple toate cavi a%lle
de 3 mm, 48 mm sau 6 mm din matrita pentru
E[anu_le, R o )

5.[asati pasta sa se intdreascd in repaus timp
de cel putin 8 minute dupa amestecare. Indoiti
matrita pentru granule pentrua elibera granulele,

6.Inajnte de implantarea granulelor se recomanda
verificarea  integritatii ~ structurale  prin
comprimarea, granulei intre de?etu\ mare si
degetul aratator pentru a confirma intdrirea
granulei inainte de implantare.

AVERTISMENT o o
Utllizarea  concomitentd ~a_ antibioticelor
administrate local poate afecta timpul de intarire,
caracteristici de absorb%{e si/sau formarea osului.
Antibioticele pot afecta, timpul de intdrire asa cum
este exem%h icat mai jos pentru 10 cc (cm?) de
STIMULAN® Rapid Cure, _
Se pot adduga numai antibioticele indicate si
trebuie evitata combinarea cu alte antibiotice.
Este responsabilitatea chirurgului/cadrului medical
sa acorde atentia cuvenitd detaliilor cuprinse in
autorizatia de punere pe piata a medicamentului
pentru a decide daca este potrivit pentru pacientul
aflat sub ingrijirea sa. Trebuie consultat Rezumatul
caracteristicilor produsului (SmPc). Tipul si doza de
substanta medicamentoasa trebule, de asemenea,
evaluate in functie de circumstantele clinice
individuale ale pacientului. ) )
Date bazate pe 10 cc_(cm?) de Stimulan Rapid
Cure_ pentru o anumita cantitate de substanta.
Furnizorul este prezentat intre paranteze, alte surse
ot varia. . . .
entru informatii  suplimentare.  contactati
reprezentantul sau distribuitorul Biocomposites.

Pulberile individuale sunt adaugate la pulberea Stimulan plus solutia de amestec furnizata

Eubstangi (Furnizor) Cantitate Timp de intarire estimat (min)
ancomicing (Flynn Pharma) 1000mg 2-5 min

Lichidele individuale sunt adaugate la pulberea Stimulan in loc de solutia de amestec furnizata

Substanta (Furnizor) Cantitate

Timp de intarire estimat (min)

Gentamicind (Amdipharm)

240 mg in 6 ml de solutie

5a15min

Tobramicind (Alloga)

3a5min

240 mq in 6 ml de solutie
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(RS)SERBSKI
STIMULAN® 3a ynoTpeby kof npexnage

OrnC NPOU3BO, ) )

STIMULAN® Rapid Cure je kanuujym cyndat y npaxy
11 BOf\EHM pacTBOp 3a Mellatbe KO Ce focTaBbajy
y yHanpej uamepeHuM KonuuuHama.  Kaga ce
foMeLLajy, nacTa koja ce A0OMje MOXe Aa Ce CTaBfba
Ha 0TBOPe/npasHiHe MULIMAHO-KOWTAHOT cuCTeMa.
CtaBsba ce_in Situ uan y Noanory 3a Mogenosarbe
rpaHyna koja ce JocTas/ba 3a hopMuparbe rpaHyna
33 wmnnantaunjy. STIMULAN® Rapid Cure je
610pasrpaj/byB I ancopbyje ce6y Teny 3a oko 30 4o
60 faHa. 3a npunpemy 1 ynoT, eNY STIMULAN® Rapid
Cure nocTassbeH Je npu6op. STIMULAN® Rapid Cure,
npu6op v nakoBarbe c1y HanpaB/beHu Of NpUPOAHOT
rymeHor natekca. STIMULAN® Hema Metane #
Hije HaMarHeTucaH 1 HeMa Hider WTO je NO3HaTo
i@ NpejcTaB/ba OMacHOCT y CBIM OKSP KeHbIMA
MarHeTHe pesoHaHue. KapakTepucTuke STIMULAN®
Rapid Cure ra uuHe norogHum 3a Hocehn MaTepujan
3a CYNCTaHLIe Kao LUTO CY aHTUOUOTUL.

MPUMEHA . )
MaTpuua of Kanuujyma 3a UMNAaHTaumjy KowWTaHor
11 MeKor TkBa

MHﬂMKA WJE 3A YNOTPEBY

STIMULAN®  Rapid Cure je HamerseH 3a ynoTpe6y
kao ¢unep 3a OTBOPE Ha KOLITAHOM/MEKOM
TKMBY 33 OTBOPE WAM MPasHuHE Koje He yTdy
Ha CTAbWIHOCT KOlWTaHe CprKT%pe, llo “oBux
KOWTaHUX HepocTataka MOXe 0N XMpYpLUKAM
nyTem U ycne% TpayMaTcke moBpefe  KOCTH.
STIMULAN® Rapid Cure Tpeba nax/buBo HaHeTH Ha
0TBOPE WAN NPa3HuHEe Ha KOCTUMA WK CKENETHOM
cucteMy (Tj. Ha  eKCTpeMuTeTAMA, Kapnm&m "
Knamu — nocteponatepanto).  STIMULAN®  Rapid
Cure o6e3cehyje . 3aMeHy 3a KowTaHu rpat
Ko ce abcopbyje 3aMeH>¥£e KOCTH TOKOM
npoueca o3ppassberba.  STIMULAN® Rapid Cure je
610pasrpaj/bye 1 61ONOLLKM KOMNATUBINAH 1 MOXe
ce KOPUCTUTM Ha MHUUMPAHOM MECTY.

3a nonyrbaBatbe 0TBOPa, OlTeNerba M NpasHuHa
HacTanux 360r:

*onepavyje

*uucte

*Tymopa |

*oCTeOMMjENNTICE

* TpaymaTiuHe nospese

KOHTPAMHAWKALMJE )

+ TonyrbaBatbe olTenerba Koja yTudy Ha cTabunHocT
KoLITaHe CTpyKType

+ Teluka BackynapHa U Heyponoluka 6onect

* HekoHTponicaHy anjabeTec

+ Telka fiereHepaTiBHa KoLuTaHa 6onect

+TpyaHoha _ _

*HenpenycpeT/buBY NaUMEHTN KOjU He MOry WUiu
He Xesie fa ce MpWAPXasajy MOCTOnepaThBHUX
ynyTCTaBa, YK/bydyjyhu  nauwjeHTe Koju npetepaHo
KopucTe Apory unid ankoxon

* Xunepkanienminja

YNO30PEHA

*Ha KkapakTepucTuke nepdopmacy ypehaja Moxe
fa yTude Hegoctatak npaherba  MHANKaUMja,
KOHTPaMHANKaUyja, ynosopetba, Mepa onpesa uimn
MyTCTaBa 3a ynoTpeoy

+[apanenHo kopuwherbe Apyrux CyncTaHuu Moxe
[1a yT4e Ha hopmupatbe KOCTH, cTony ancopnuyje
11/MNu BpEMe CMUpUBatba

+bp3a ancopnupja Moxe fa A0BEAE 10 MOBULUEHNX
HMBOA CepyMa Kanumjyma

*MmnnanTalmja y naumjeHTe ca _nopemeheHnm
MeTabonM3MOM Kanuujyma (ykibyyyjyhu nauujexTe
ca ocnabsbeHoM OYHKUMjOM 6Y6pera) Moxe fa
11oropLua CUMNTOME floBe3aHe Ca XvnepKanLemmjom
n/wnn owteherbem 6yopera 1 3axTeBa MHTEPBEHLM]Y
*Ypehaj Huje npoyyaBaH Koj  MeaujaTpujcKe
nonynauuje ) )
*He »MnnaHTvpaTy y KpaHujym rae noctoju %msvm 0
KOHTaKTa ca LiepebpocnnHaniom TeyHowny (CSF)
WM ENVAYPANHA NPOCTOP

+3a jefHokpaTHy ynoTpeby. He BpLMTM NOHOBHY
cTepunmusalmly. TIOHOBHO — kopuherbe — Moxe
[LIOBECTY 0 KOHTaMUHaLMje W/vmi npeHoca 6onecTu
11/WIn HeyjefHayeHnx kapakTepucTika nocTaBky
+ CTepunHO. He KopucTyH HakoH AaTyma poka Tpajatba
+/130eraBaTyt  KOHTaKT ca XemyKanujama {an.
aNKOX0NOM) Y KIMHUYKIM YCAOBMA )
+HemojTe fia MNNaKTMpaTe nauujeHTMa Kog Kojux
MocTOjM NM03HATa NPEOCeT/bUBOCT WM aneprujcka
peakLiuja Ha MaTepujane of Kojux je ypefjaj u3paneH

MEPE OMPE3A )

+ 0Baj nponucanu ypefjaj Mory fa KopucTe afekBaTHo
KBaNMhWKOBaHN CTPYYHW 3[PABCTBEHU PafHNLM
Camo Ha NPOMMCaH HauuH ynoTpeGe

+Camo nexap, Koju nporuicyje Tepanujy Moxe %a
ofpen Haj6osby Tepanujy” Ha OCHOBY noTpeba
CBAKOT naupjeHaTa, yaumajyhu y 063up
VHANKALMJE, KOHTPAUHAMKALME, yno3operba, Mepe
onpesa 1 Moryhe HexerbeHe edexTe.

+ YBepuTe Ce Aa je KOCT OKONO 341paBa 1 NPOKPBIbeHa,
/i f1a He KPBAPY akTUBHO Y TPEHYTKY yMeTarba

* He vpurupaTi MecTo HakoH UMnaHTalmje

+TaHyne Ce He CMejy IOMUT, 6pujaTht i cef kako
HeuncTohe He 61 3anylunne nope ypehaja

*He npenyraBatvt uin He npuTUCKaTH owTeheHo
MecTO (HNp. Ko, yOpu3raBarba) Aa He 61 [0WNo
710 MoMeparba U/vnn emMbonu3alumje MacHor Tk1Ba
%KpBOTOK :

+06aBe3HO MpeKpUTA TKUBOM W/UAW CaHupaTh jep
HEJOBOJBHO WM HeaZleKBaTHO MOKPUBaHe Mekor
TKWBA MOXe IOBECTM IO NOMepatba n/nnmn
nyyerba

« Henckopuiwherbe, 3anpsbaHe WM eKCrnaHToBaHe
MpOM3B0/E OANAraTH KA0 KOHTAMUHUPAH KIMHIYKN
oTnag

MOTYRU HEXXEJbEHU EQEKTU

*Moxe fohu [0 HeajekBaTHOr WM HemoTmyHor
dopmuparba KoCTv

*Moxe  ce jaBuTn
R/leaKLlMJe Ha MaTepujan

+ Moxe f1ohm A0 XeTepoToNCKOr OKOWTaBarba

+Moxe fohn o nomeparba ypehaja 11 CneacTeeHo

MPeoCceT/bUBOCT/aneprujcke

etba 113 paHe
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+ Ako ce ypefiaj yopuara, Moxe fohm o eméonmje
*Moxe fohit” o npecTaHKa pafa bybpera ycnef
JCTOBPEMEHE Tepanvje W/ MeNLIMHCKOT CTatba
naLmjenTa, YKibyuyjyv umnnaHTaumjy y nauujeqte
Koju MMan, W Cy Noj pusukoMm Of owTehera
(dyHKuMje Oybpera .
* Xinepkanuemuja, uHdekumja 1 cepoma cy npatehn
E :
'PlOSHaTM PU3UK Y MOTEHUM]aNHN HEXEMbEHN edeKTH
NOBE3aHW Ca ONWTMM XMPYPLIKAM 3axBaTuMa ce
TaKofe Mory jauTy

WHOOPMALIUJE 3A MALMJEHTA

+ MNaumjeHTV Ce yno3opasajy fa 3aluTuTe OnepaTuBHO
MECTO Of| HEXEbEHX He3r0fa 1 Jla NpaTe ynyTcTea
33 NOCTONEPATUBHY Hery Kako 01 CMarbiu pusnk
lc_)fJ noMeparba ypehaga TOKOM OropaBaka

+[auujeHT Mopa Aa byne ceecaH puanka n moryhux
HeXelberux eQekara U [a Npujasu CBaKM Takas
edexaT, rPO3HIILLY N1 HeO4eKNBaHe MHLMAEHTe.

YYBAHE

YyBaTH Ha XNafHOM W CyBOM MecTy. He u3naratu
[AVPEKTHO] CyHYeBO] CBETAOCTA W APYrum M3BOpUMa
Tonnote

CTEPUJTM3ALIMJA

+MpOM3BOA je CTepUNaH, OCUM aKo MakoBarbe Huje
olLTeReHo /v 0TBOPEHO, MPOBEPUTY Mpe ynoTpede
*IMhavkaTopcka Tauka Ha  [akoBary Metba
60jy. U3 XyTe Y ugBeHy Kako 61 ykasana Ha To
2 je NpOM3BOZ_OMO M3NOXeH pagujaLmiu 3601
cTepuu3aumje. [pOUsBO MCKIbYYMBO KOPUCTUTH
aKo e Tauka LpseHa

+3anakoBaHo Y fiBa MakoBarba 360r MpucycTBa
acenTyika

NPUMPEMA U KOPULLIREHE

/3abpatn BenuunHy y cxnagsy ca owTeherbem
WA KVHWYKMM  NOTPeGaMa. 3anakoBaHo y fBa
11akoBarba 3007 MpuCYCTBA acenTuka. [oMOhHM
(Hepe3auHOUKOBaHM) NieKap Tpeoa Aa 0TBOPM CMIOTLHO
NaKoBarbe 1 f1a oMoryhu Ae3nH(UKOBAHOM Slekapy Aa
3Me YHyTpaLUbe NakoBakbe PYKOM Wiv XBaTarbKama.
ﬁesMHd)wKosan 7leKap Tpeba fia 0TBOPY YHYTpaLLkbe
11aKoBarbe Yy CTEPUIHOM OKDYXKetby. [TpunpemuTi
STIMULAN®” Rapid Cure y cknagy ca XupylKuM
3axTeBuMa. VcToBpeMeHy ynoTpedy aHTUOMOTUKaE
npouetbyje nekap. Mpunvienitn STIMULAN® Rapid
Cure y CKnagly ca Xe/beHOM XMPYPLUKOM TEXHUKOM.

OOPMUPAHSE PAHYTIA
1.Cunatn npax y NpunoxeHy CTEpUNHy nocyzy 3a

[locTaB/beH je mNojepuHayaH npax fopar y

Mellatbe.
2. llonati pacTBOp 3a Mellatbe 13 NPUOXKeHe Tybe.
AKO Ce Melua ca aHTUOHOTULYMA Y TEYHOM CTakbY,
nofatv 6 ml Ha o3y og 10 cc”(cm?). Mpatut
N030petba 3a UCTOBPEMEHY YMOTPEDY, .

3. ﬁo6po u3MelaTt foK Ce He pAobMje rnaTka
nacTa (oko 30 cexyHau). HE mewaTn npesuue.
STIMULAN® Rapid Cure ce o6pahyje 1-2 MuHyTa 1
Tpe6a [ OACTOJU 4 MUHYTa HaKOH Mellatba.

4.113a0epuTe  BENMUMHY TpaxeHe rpaHyne u
HaHecuTe yjefHayeH Coj MacTe Ha MpUioXeHy
noanory 3a rpaHyne. KopucTute anivkaTop nacte
fa GuCTe NOTNYHO WCMyHWNY CBaku OTBOP 33
rpatyny. Hanomena: 10 c¢ (cm?) STIMULAN® Rapid

ure” fie nonyHuTI cBe 0TBOPE 0f 3 mm unm 4,8

MM 1AK 6 MM Ha MOAN03y 3a rpaHyse.

5.0cTaBuTH fia Ce nacTa CnerHe Hajmarbe 8 MuHyTa
HakoH Melliatba. CaBMjTe NOANOrY 3a rpaHyne Aa
01CTE 13BAUIN TPaHyfe. )

6.pe  vMnnaHTaunje rpaHyna, npenopydyje ce
npoBepa  MHTErpuTeTa CTPYKTYpe MPUTHCKOM
rpaHyne wu3mely nanua M Kaxunpcta  Kako
61 Ce noTBPAMAO Aa je rpaHyna cnoxeHa npe
uMnnaHTaumje

YNO30PEHE

VcToBpemeHa ynotpeda NOKanHo agMUHUCTPUPaHIX
aHTMOMOTVKA MOXE [a yTWye Ha BpeMe cneratba,
KapaKTepuCTiKe ancopeoBatba W/uin hopMuparbe
KOCTM. AHTMOMOTALM MOTY fa yTU4y Ha Bpeme
cnerara Kao_WTO je OﬁjaLIJl'bEHO’\X n/EMM%)y y
EaCTaBKy 3a 10 cc {cm3) no3e STIMULAN® Rapid
ure,

Mory ce qogam cam0 NpuKasaHin aHTUBMOTULM
W Tpeba w3beraaTu KOMOMHOBarbe ca ApyruM
AHTUBMOTULMMA,

Xupypr/nekap je AyxaH fa pa3moTpu feTae
CafpxaHe Yy ayTopusaumu  peructpaumje
MefMLMHCKOr Tpou3Boda W fAa Offyw fAa Jm
je Mpou3Bof afeksaTaH 3a nauMjeHTa Kom je
MOfi HHeroBUM HafsopoM. Mopa ce pasmoTpuTy
peneaHTaH CaxeTak KapaKTepucTuka NMpov3Bofa
(SmPc). Mopa ce npoueHuT W BpCTa W [03a
MEMLMHCKE CynCTaHLe Y CkJagy ca KAMHUYKUM
npuankaMa nojeanHayHor naupjenTa. .
TMopauy 3acHoBaHy Ha oav o 10 cc (cm?) Stimulan
Rapid Cure 3a gaTy KonnuuHy cynctaLe. lo6assbay
npuKasaH y 3arpagu, OcTan pecypcu ce Mory
a3/1KOBaTH. .

a JoflaTHe HGOpMaLLje ce 06paTUTe NPEACTAaBHIUKY
unu ACTpubyTepy Komnakmje Biocomposites.

Stimulan npax nnyc pacTBop 3a Mewatwe

CyncTaHua ggo6ambau) |Komwuna OuekMBaHO BpeMe cnerawa !Muu)
BatkomuywH (Flynn Pharma) __ [1000mg 2-5 min

[JlocTaB/beHa jesHa TeyHocT AoAaTa y Stimulan npax ymecTo pacTeopa 3a Mewwatbe

To6pamuumH (Alloga)

0yeknBaHo BpeMe creratba (MuH) |
leHTamuumH (Amdipharm) 240 mgy 6 ml pacTBOpa 3-5 MUH
240 mgy 6 mlpacteopa  I5-15 MuH
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(SE) SVENSKA
STIMULAN® f6r anvandning mot infektion

PRODUKTBESKRIVNING }
STIMULAN® Rapid Cure &r ett kalciumsulfatpulver

och vattenbaserad blandningslosning
levererad i forpackade doser.  Ndr den har
blandats kan pastan implanteras i Oppna

héligheter/sprickor i det  muskuloskeletala
systemet for att harda in situ eller placeras i
parlformmattan som medfdljer for att bilda pérlor for
implantering. STIMULAN® Rapid Cure ar biologiskt
nedbrytbartoch absorberas avkropT;)en pacirka 30till
60 dagar. Tillbehdr tillhandahlls fér beredning och
anvéndning av STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN®
Rapid Cure, tillbehdr och forpackningar &r inte
tillverkade av naturgummilatex. STIMULAN® &r icke-
metallisk och icke-magnetisk och utgér inga kdnda
faror i magnetiska resonansmiljder.” Egenskaperna
hos STIMULAN® Rapid Cure gér det lampligt som
bararmaterial fér mnen som antibiotika.

AVSEDD ANVANDNING
Kalciummatris forimplantering i ben och mjukvévnad

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

STIMULAN® Rapid Cure ar avsedd for anvandning
som ett fyllnadsmedel i ben/mjuk vévnad i haligheter
eller sprickor som inte &r viktiga for stabiliteten i
benstrukturen. Dessa bendefekter kan ha skapats
vid operation eller vid en traumatisk skada péa benet.
STIMULAN® ~ Rapid ~ Cure & avsedd att
forsiktigt fyllas 1 hal eller sprickor i benen i
skelettsystemet (dvs. extremiteter, bdcken och
posterolateral ryggrad). STIMULAN® Rapid Cure
tillhandahéller ~“en  bentransplantaterséttning
som absorberas och ersdtts med ben under
lakningsprocessen.  STIMULAN® Rapid Cure &r
biologiskt nedbrytbart och biokompatibelt och kan
anvandas pa en infekterad del.

For att fylla tomrum, defekter eller luckor som
skapats av:

+kirurgi

*en cysta

sen tumdr

+ osteomyelit

+traumatisk skada

KONTRAINDIKATIONER _ -

-Fg\lmng av defekter som ar viktiga for stabiliteten
i benstrukturen o

+ Allvarlig vaskular eller neurologisk sjukdom

+Okontrollerad diabetes

+Allvarlig degenerativ bensjukdom

+ Graviditet

+ Patienter som inte kan opereras och som inte kan
eller inte féljer instruktioner efter operationen, t.ex.
de som missbrukar droger eller alkohol

* Hyperkalcemi
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VARNINGAR

* Enhetens prestandaegenskaper kan paverkas av att
inte flja indikationer, kontraindikationer, vamingar,
forsiktighetsatgérder eller anvéndarinstruktioner
+Samtidig anvandning av andra &mnen kan paverka
benbildning,  absorptionshastighet ~ och/eller
hérdningstid

*Snabb “absorption kan resultera i férhdjda
serumkalciumnivaer

Implantation ~ hos  patienter  med en
kalciummetabolismstorning  (inklusive patienter
med nedsatt njurfunktion) kan fa forvarrade
symtom som dr férknippade med hyperkalcemi
och/eller njurskada och krava ingripande
*Enheten har inte studerats hos barnpopulationer
+Implantera inte i kraniet dar det finns risk for
kontakt med cerebrospinalvétska (CSF) eller dura
mater

*Endast for engangsbruk. Far e steriliseras om.
Ateranvandning kan leda till kontaminering
och/eller Gverforing av  sjukdomar och/eller
inkonsekventa hardningsegenskaper

+ Steril. Anvand inte efter utgangsdatumet

*Undvik kontakt med kemikalier (t.ex. alkohol) i den
kliniska miljon )

*Far e implanteras hos patienter med kind
kanslighet eller allergi mot enhetens material

FORSIKTIGHETSATGARDER

+Detta recept dr endast avsett for anvdndning
av kvalificerad vardpersonal enligt den avsedda
anvandningen

Det ar den behandlande lakarens beddmning
att bestdmma den bédsta behandlingen utifran
individuella  patienters  behov, med hansyn
till indikationer, ~ kontraindikationer, ~ varningar,
forsiktighetsatgérder och méjliga biverkningar.

+Se till "att det omgivande benet dr friskt och
vaskuldrt men inte bloder vid inforandet

+ Skolj |ntetpla_tsen efter implantering

+Parlorna far inte krossas, skaras i eller delas fér att
forhindra att skrép fyller igen porerna pa enheten
*Undvik overfylining eller trycksattning av det
defekta omradet (t.ex. vid injektion) pa grund av risk
for migration och/eller ~ ‘embolisering av fett i
blodomloppet

+Se till att tillracklig vavnadstackning och/eller
inneslutning uppnas eftersom  ofullstandig eller
otillracklig tackning av mjuk vévnad
kan resultera i mg;ratlon och/eller serds utsondring
+Kassera oanvand, smut&ﬁ eller uttagen produkt
som férorenat kliniskt avfa

MOJLIGA BIVERKNINGAR

+Otillracklig eller ofullstandig benbildning kan
forekomma ‘

* Materialkdnslighet/allergiska
forekomma

reaktioner  kan



+ Heterotopisk ossifikation kan férekomma )
*Migration av enheten kan forekomma och leda till
sardrénering o

*Embolism kan uppsta vid injektion av enheten
*Njursvikt kan uppstda pa grund av samtidig
behandling och/eller patientens medicinska
tillstand, inklusive implantation hos patienter som
har eller &r i riskzonen for nedsatt njurfunktion
-I-_Iyli)erka\cemi, infektion och serom &r potentiella
risker

+Kanda risker och potentiella  biverkningar
forknippade med allmanna kirurgiska ingrepp kan
ocksa uppsta

PATIENTINFORMATION

+ Patienten ska varnas for att skydda det kirurgiska
omradet fran orim\i%a péfrestningar och folja
anvisningarna for upp O'Ijnin(i for att minska risken
for migrering av enhet under lakningsperioden

+Patienten ska gdras medveten om risker och
eventuella biverkningar och rapportera sadana eller
om feber eller ovantade incidenter uppstar

FORVARING o ‘
Forvara pa en sval, torr plats och inte i direkt solljus
eller nara andra varmekallor

STERILISERING

+Steril savida inte forpackningen ar skadad eller
dppnad, kontrollera fore anvandning
+Indikatorpricken pa forpackningen gar fran gul till
rod for att indikera att produkten har utsatts for
strélnm%ft')rstenllsermg

+ Anvénd bara produkten om réd

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING

Valj storlek efter defekt eller kliniskt behov. Dubbel
aseptisk forpackning. L&t den lakare som inte ska
utfora ingreppet 6ppna den yttre férpackningen och
lat den lakare som ska utfora ingreppet ta ut den
inre forpackningen genom att ta i den eller anvanda
pincett. Den lakare som ska utfora ingreppet ska
oppna den inre forpackningen inom “det sterila
omradet. Forbered STIMULAN® Rapid Cure enligt
kirurgisk praxis och krav. Samtidig anvandning av
antibiotika sker enligt Iakarens beddmning. Applicera
STklMIELAN@) Rapid Cure enligt foredragen kirurgisk
teknik.

PARLFORMERING . ‘

1.T6m pulvret i den medféljande blandningsskalen.

2. Tillsatt blandningsldsningen fran det medftljande
roret. Vid blandning med antibiotika i flytande
form, tillsdtt 6 ml per dos om 10 cc (cm?). Se
varningar om samtidig anvandning

3. Blanda ordentligt tills en jamn massa formas (cirka
30 sekunder?}. Blanda INTE for lange. STIMULAN®
Rapid Cure har en blandningstid pa 1-2 minuter
och hardar ca 4 minuter efter blandning.

4.Vidlj den onskade parlstorleken och applicera
ett’ enhetligt pastalager pa den medfoljande
parlmattan.  Anvand  pasta-applikatorn ~ fér
att sékerstalla fullstandig fgl\nmg av varje
parlhalighet. Obs: 10 cc (cm?®) STIMULAN® RaFld
Cure kommer att fylla alla 3 mm eller 4,8 mm eller
6 mm halrum i parlmattan.

5.Lat pastan hdrda ostdrt i minst 8 minuter efter
blandning. B6j parimattan sé att pérlorna lossnar.

6.Fdre implantation av parlorna rekommenderar
vi att strukturell integritet kontrolleras genom
att komprimera pérlan mellan tummen och
ekfingret for att bekréfta att parlan har hardat
re implantationen.

VARNING
Samtidi

ntidig anvandning av lokalt administrerade
antibiotika
absorptionse:

kan paverka hardningstid,

pi Eenskaper och/eller  benbildning.
Antibiotika kan paverka hdrdningstiden enligt
Exemplet nedan for 10 cc (cm?) STIMULAN® Rapid

ure.

Endast antibiotikan som visas kan tillsdttas och
kombinationen med andra antibiotika ska undvikas.
Det &r kl(urgen/SJuk‘vé.rdsperso.na\ens ansvar att ta
vederborlig hénsyn till informationen om lakemedlet
for att avgora om det &r lampligt for patienten under
hans/hennes vard. Relevant Sammanfattning av
produktegenskaper  (SmPc) maste konsulteras.
Typ och dos av ldkemedelssubstans maste ocksa
bedémas utifran den enskilda patientens kliniska
omstandigheter.
Data baserat pa 10 cc (cm?) Stimulan Rapid Cure for
en given mangd substans. Leverantdren visas inom
parentes, andra kallor kan variera. :
For  ytterligare information  kontakta  din
Biocomposites representant eller distributor.

Enstaka pulver tillsattes till Stimulan-pulver plus tillhandahallen blandningslsning

[Forvantad hardningstid (min)

Euhstans (leverantor) |Kvantitet
ancomycin (Flynn Pharma) 1000mg

2-5 min

Enstaka vatskor tillsattes till Stimulan-pulver istallet fol

r medfdljande blandningsldsning

Substans (leverantor) [Kvantitet Forvantad hardningstid (min)
Gentamicin (Amdipharm) 240 mg i 6 ml IGsning 3-5 MyH
240 mg i 6 ml I6sning 5-15 MUH

[Tobramycin (Alloga)
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(SI) SLOVENSKI
STIMULAN® za uporabo ob prisotnosti okuzbe

OPIS IZDELKA

STIMULAN® Rapid Cure sestavljata kalcijev sulfat v
prahu in vodna raztopina za mesanje v predhodno
odmerjenih kolicinah. Z meSanjem nastalo pasto
je.mogoce in situ umestiti v odprte praznine/vrzeli
misicno-skeletnega sistema ali pa jo umestiti v
matriéni kalup in tako oblikovati kroglice za vsaditev.
STIMULAN® Rapid Cure 6e biolosko razgradljiv, telo
pa ga vpije v priblizno 30 do 60 dneh. Za pripravo
In uporabo pripravka STIMULAN® Rapid Cure so na
voljo dodatki. STIMULAN® Rapid Cure, dodatki in
embalaza niso izdelani iz naravnega gumijastega
lateksa. STIMULAN® je nekovinski in nemagneten,
zato v nobenem okolju magnetne resonance
ne predstavlja nevarnosti.S svojimi lastnostmi
je STIMULAN® Rapid Cure primeren kot nosilni
material za uéinkovine, kot so npr. antibiotiki.

NAMENSKE UPORABE - _
Kalcijeva matrica za vsaditev kosti in mehkega tkiva

INDIKACIJE ZA UPORABO

STIMULAN® Raﬁid Cure se uporablja kot polnilo
za kostne/mehko-tkivne praznine oz. vrzeli, ki
niso pomembne za stabilnost kostne strukture.
Te okvare kosti so lahko posledica kirurSkega
posega ali travmatske poskodbe kosti. STIMULAN®
Rapid Cure je namenjen neznemu umeSCanju v
kostne praznine ali vrzeli v skeletnem sistemu {tj. v
okoncine, medenico in posterolateralno hrbtenico).
STIMULAN® Rapid Cure deluje kot nadomestek
kostnemu presadku, ki se med zdravljenjem
absorbira in nadomesti s kostnino. STIMULAN®
Rapid Cure e biolosko razgradljiv in biozdruzjiv, zato
ga je mogoce uporabiti na okuzenem mestu.

Za polnjenje praznin, okvar ali vrzeli kot posledice:
+kirurskega posega

*ciste

tumorja

- osteomielitisa

»travmatskih poskodb

KONTRAINDIKACIJE _

» Zapolnitev pomanjkljivosti, bistvenih za stabilnost
kostne strukture

+Resna vaskularna ali nevroloska obolenja
*Nekontroliran diabetes

+Resna degenerativna kostna obolenja

+Nosecnost

+ Nekooperativni bolniki, ki ne morejo ali ne Zelijo
slediti post-operativnim navodilom, kar vkljuéuje
zlorabo drog ali alkohola

* Hiperkalcemija

OPOZORILA o o )
+Neupostevanje indikacij, kontraindikacij, opozoril,
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previdnostnih ukrepov ali navodil za uporabo lahko
vpliva na znacilnosti pripravka.

+Socasna uporaba drugih uéinkovin lahko vpliva na
tvorbo kosti, hitrost absorpcije in/ali ¢as strjevanja.
+Hitra absorpcija lahko povzroci poviSane ravni
kalcija v serumu.

+Vsaditev bolnikom z motnjo metabolizma kalcija
(vkEuéno 7 bolniki z motenim delovanjem ledvic)

lahko poslabsa simptome, povezane s
hiperkalcemijo in/ali poskodbo ledvic, kar zahteva
posredovanje,

+ Pripravek nibil predmet $tudij pri otroski populaciji.

*Ne vsajajte v lobanjo, saj obstaja nevarnost stika
s cerebrospinalno tekocino (CSF) ali mozgansko
ovojnico.

+Enkratna uporaba. Nikoli ne sterilizirajte ponovno.
Ponovna uporaba lahko ﬁovz_roéi kontaminacijo oz.
prenos bolezni in/ali neskladja pri strﬂevanju.

+ Sterilno. Ne uporabljajte po izteku roka uporabe.

+V klinicnih  okoliscinah se izogibajte stiku s
kemikalijami (npr. alkoholom).

*Ne vsadite bolnikom z znano obcutljivostjo ali
alergijsko reakcijo na materiale pripomocka

PREVIDNOSTNI UKREPI o
+Ta pripravek na recept lahko ustrezno usposobljeni
zdravstveni strokovnjaki uporabljajo samo v skladu
s predvideno uporabo. o )
+ Zdravnik lahko po lastni presoji in ob upoStevanju
indikacij, opozorilo komramd|kam&ah, previdnostnih
ukrepov in moznih kodljivih ucinkov ter na podlagi
potreb posameznega bolnika doloci najboljsi nacin
oskrbe. ) ) )
*Prepricajte se, da je okoliska kost zdrava in
vaskularna, vendar ob vstavitvi ne krvavi aktivno.
+Obmocja po vsaditvi ne namakajte. )
*Kroglic ni dovoljeno _drobiti, briti ali rezati;
preprecite, da bi odpadki omejevali pore pripravka.
+|zogibajte se cezmernemu polnjenju ali pritisku na
mesto okvare (npr. pri injiciranju) zaradi nevarnosti
migracije in/all embolije mascobe v krvni obtok.
+Zagotovite zadostno™ pokritost in/ali zadrZanje
tkiva, saj lahko nepopolna ali neustrezna pokritost
mehkega tkiva povzro¢i migracijo in/all serozni
eksudat. ) ) )
*Neuporabljen, umazan ali razlozen izdelek zavrzite

med onesnazene klinicne odpadke.

MOREBITNI NEZELENI UCINKI

-kahko pride do nezadostne ali nepopolne tvorbe
ostl.

+Lahko pride do preobCutljivosti na material/

aIerEuskm reakcij.

+ Lahko pride do heterotopne okostenelosti.

+Lahko pride do migraclije pripravka, kar povzrogi

drenazoran. o }

+ Pri vbrizgavanju pripravka se lahko pojavi embolija.

+Ledvi¢na odpoved se lahko pojavi zaradi socasnih



terapij in/ali bolnikovega zdravstvenega stanja,
vkljuéno z vsaditvijobolnikom, ki imajo ali tvegajo
motnf v delovanju ledvic,

+Hiperkalcemija, okuzba in seroma so povezana
tveganja. ' .
*Pojavijo se lahko tudi znana tveganja in mozni
nezeleni ucinki, povezani s splosnimi kirurskimi
posegi.

INFORMACIJE ZABOLNIKA )
+Na mestu kltu‘rékega posega je treba pacienta
previdno zaSCiti pred nerazumnimi obremenitvami
In upostevati navodila za nadaljnjo_oskrbo, da bi
zmanjsali tveganje selitve pripomocka v obdobju
celienja. - L
+Bolnika je treba seznaniti s tveganji in
morebitnimi neZelenimi ucinki ter ga opozoriti,
da sporoci kakrsnekoli taksne ucinke, vro€ino ali
nepricakovane incidente

SKLADISCENJE

Shranjujte na hladnem in suhem mestu, skritem
pred neposredno sonéno svetlobo in drugimi viri
toplote.

STERILIZACIJA

+Sterilno, razen Ce je embalaza poskodovana ali
odprta, preverite pred uporabo.

+Indikator na embalaZi se iz rumenega obarva rdece,
kar pomeni, da je bil izdelek z namenom sterilizacije
izpostavljen sevanju. Izdelek uporabljajte le, ce Je
rdec.

+Dvojno pakiranje zagotavlja asepticnost pripravka.
PRIPRAVA IN UPORABA

Izberite potrebno velikost glede na okvaro ali klinicno
potrebo. Dvojno pakirano za asepticnost pripravka.
Zdravnik vezist sme odpreti zgo(lf zunanji zavoj in
zdravniku asistentu omogogiti, da s prijemom ali
kles¢ami izvlece notranji zavoj. Asistent, ki si je
temeljito o€istil roke, naj odpre notranjost paketa
le v sterilnem okolju. STIMULAN® Rapid Cure
pripravite v skladu s kirurSkimi zahtevami. Socasna
uporaba antibiotikov poteka po presoji zdravnika.
STIMULAN® Rapid Cure uporabljajte v skladu s
prednostno kirursko tehniko.

OBLIKOVANJE KROGLIC ]
1.Prasek izpraznite v priloZeno sterilno meSalno

posodo. } o

2. Dodajte raztopino za mesanje iz prilozene tube.
Ce mesate z antibiotikom v tekoci obliki, dodajte 6
ml na odmerek 10 cc (cm?). Glejte opozorilo glede
socasne uporabe.

3. Temeljito Fremeéaﬂe, da nastane homogena
pasta (priblizno 30 sekund). NE PRETIRAVAJTE
z me$anjem. STIMULAN® RaFid Cure uginkuje
1-2 minuti, strjuje pa se priblizno 4 minute po
mesanju.

4.|zberite ustrezno velikost kroglice in nanjo
nanesite enakomerno plast paste. Uporabite
aplikator paste, da zagotovite popolno napolnitev
vsake votline kroglice. UpoStevajte: 10 cc

%cm? STIMULAN® Rapid Cure bo zapolnil vse

-milimetrske ali 4,8-milimetrske ali 6-milimetrske
praznine v podlogi kroglice. )
5.Pasto po meSanju pustite povsem pri miru

najmanj 8 minut, da se strdi. Upognite podlogo
kroglice, da sprostite kroglice.

6. Pred vsaditvijo roglic priporocamo,
da celovitost ~ strukture  preverite  tako,
da  stisnete  kroglice ~med palec in

kazalec, da se Se pred vsaditvijo prepricate, da se
je kroglica strdila.

OPOZORILO

Socasna uporaba lokalno odmerjenih antibiotikov
lahko vpliva na Cas strjevanja, absorpcijske
znacilnosti in/ali tvorbo kosti. Kot je to prikazano
spodaj, lahko antibiotiki vplivajo na ¢as strjevanja
STIMULAN® Rapid Cure 10 cc (cm?).

Dodate lahko samo tu navedene antibiotike,
kombinacijam z drugimi antibiotiki pa se izogibajte.
Kirurg/zdravstveni strokovnjak je odgovoren za to,
da pri presoji, ali je medicinski izdelek primeren za
obravnavanega pacienta, uposteva podrobnosti,
zapisane v dovoljenju za promet z zdravilom.
UpoStevati je treba  ustrezen povzetek glavnih
znatilnosti zdravila (SmPc). Vrsto in odmerek
zdravilne ucinkovine je treba oceniti tudi glede na
kliniéne okolis¢ine posameznega bolnika.

Podatki temeljjo na Stimulan Rapid Cure 10 cc
(cm?) za doloceno kolicino antibiotika. Ponudnik je
prikazan v oklepaju, drugi viri pa se lahko razlikujejo.
Za dodatne informacije se obrnite na zastopnika ali
distributerja Biocomposites.

Prilozeni so prahu Stimulan dodani posamezni praski in raztopina za mesSanje
Ucinkovina (dobavitelj) |K9Iit':ina ricakovani Cas strjevanja (min)
ancomycin (Flynn Pharma) 1000mg 2-5 min

Prahu Stimulan so namesto raztopine za mesanje dodane posamezne priloZene tekocine

Ucinkovina (dobavitelj) koliéina

ricakovani cas strjevanja (min)

Gentamicin (Amdipharm)

240 mq v raztopini 6 ml

3-5 min

Tobramycin (Alloga)

240 mq v raztopini 6 ml

5-15 min




(SK) SLOVENSKY
STIMULAN® na pouZitie v pripade infekcie

POPISPRODUKTU

STIMULAN® Rapid Cure je prasok siranu vépenatého
a vodny roztok na miesanie, dodévany vo vopred
odmeranych mnoZstvach. Po zmieSani moze byt
vyslednapasta implantovana do otvorenych dutin/
medzier muskuloskeletarneho systému, aby stuhla na
povodnom mieste, alebo sa umiestnila do podlozky na
vyrobengé gulocky, ktord sluzi na ulozenie gulocok pre
|mBIantao|u. STIMULAN® Rapid Cure sa da biologicky
odburat a telo ho absorbuje priblizne za 30 az 60 dni.
K dispozicii je prisluSenstvo na pripravu a pouZitie
STIMULAN® "Rapid Cure, STIMULAN® Rapid Cure,
Prl’slusenstvo a balenie nie st vyrobené z prirodného
atexu. STIMULAN® je nekovovy a nemagneticky a
nepredstayu&e zname rizika vo vsetkych prostrediach
s_magnetickou rezonanciou. Vdaka vlastnostiam
STIMULAN® Rapid Cure je tento produkt vhodny ako
nosny materiél pre latky, ako st napriklad antibiotikd.

ZAMYSLANE POUZITIE )
Vépnikovd matrica na implantdciu do kosti a
makkych tkaniv

INDIKACIE NA POUZITIE _
STIMULAN® Fjaﬁld Cure je urCeny na pouzitie ako
vyplii kosti/makkych tkaniv pre dutiny alebo medzery,
kioré nie su vlastné pre stabilitu Struktdry kosti.
Tieto defekty kosti mézu vznikndt bud chirurgicky,
ri?adne v dosledku traumatického zranenia Kostl.
TIMULAN® Rapid Cure je urCeny na jemnd aplikéciu
do kostnych dutin alebo medzier kostrového systému
gzn. kongatin, panvy a posterolateralnej chrbtice).
STIMULAN® Rapid Cure poskytuje nahradu za kostny
Step, ktord sa pocas procesu hojenia absorbuje a Ae
nahradend kostou. STIMULAN® Rapid Cure 'sa da
biologicky odburat, je biologicky kompatibilny a moze
sa pouzivat na infikovanom mieste. )
Na  vyplnenie dutin, defektov alebo medzier
vytvorenych:

*po operacii

*cystou

*nddorom

+osteomyelitidou _

» traumatickym poskodenim

KONTRAINDIKACIE N

*Vyplnenie defektov, ktoré sd vlastné stabilite
Struktdry kosti ) )

+ Zavazné cievne alebo neurologické ochorenie

*Nekontrolovany diabetes }

+ Z&vazné degenerativne ochorenie kosti

+Tehotenstvo .~

*Nespolupracujlci pacienti, ktori sa nemozu alebo
nebudy riadit’ pokynmi po operdacii, vratane tych,
ktorf uzivaju drogy alebo alkohol

* Hyperkalcémia

VAROVANIE o .
*\iykonové charakteristiky zariadenia mozu byt

ovplyvnené nedodrzanim indikécii, kontraindikacii,
varovani, bezpecnostnych opatreni alebo pokynov
napouzivanie . y
+Slcasné pouzivanie inych latok moze ovplyvnit
tvorbu_ kosti, rychlost " absorpcie a/alebo dobu
tuhnutia o . )
*Rychla absorpcia moze viest k zvySenym hladindm
vapnika v sére )
+Implantdcia pacientom s poruchou metabolizmu
véﬁqua (vrdtane pacientov s poruchou funkcie
obliciek) moze  zhorSovat priznaky spojené s
hyperkalcémiou a/alebo poskodenim obliciek a
vyzaduje si zasah } )

+ Zariadenie nebolo testované na de_tskej_ﬁopu\ém
+Neimplantujte do lebky, ak existuje riziko kontaktu
s mozgovomiechovou”tekutinou (CSF) alebo dura
mater

*Individudine  pouzivanie.  Nesterilizujte  znovu.
Opatovné pouzitie moze mat za nasledok
kontamindciu, ~ prenos  choroby  a/alebo

nekonzistentné vlastnosti prostredia o

+ Sterilné. NepouZivajte produkt po datume expiracie
+Vyhnite sa kontaktu s chemikaliami ~ (napr.
alkoholom) v klinickom prostredi .
*Neimplantujte pacientom so zndmou citlivostou
alebo alergickou reakciou na materidly zariadenia

BEZPECNOSTNE OPATRENIA ,
*Toto zariadenie na predpis smie pouZivat iba
kvalifikovany  zdravotnicky personal podla jeho
zamydlaného pouzitia "~

+Je v kompetencii oSetrujliceho ~lekdra, aby
urcil najlepSi postup starostlivosti na  zéklade
individualnych potrieb pacienta, bertc do Gvahy
indikécie, kontraindikécie, varovania, bezpecnostné
opatrenia a mozné nepriaznivé Ucinky.

+ Uistite sa, Ze okolita kost je zdrava a vaskuldrna, ale
v Case vloZenia aktivne nekrvaca

+ Po implantécii nezavodiujte miesto

+ Gulacky by sa nemali drvit, oltipat ani orezat, aby sa
zabrénilo pérom zariadenia, v ktorych sa hromadf
necistota )

*Vyhnite sa preplneniu_alebo pretlaku_defektného
miesta (napr. pri pouZiti injekcie) z dovodu rizika
m|8ra’0|ea/a\ebotukovej emboliido krvného obehu
+Zabezpette, aby sa dosiahlo primerané pokrytie
tkaniv a/alebo zadrZiavanie, pretoze nelplné alebo
nedostatocné pokrytie makkych tkaniv moze viest k
migrécii a/alebo sergznemu vypotku

+Likvidécia  nepouzitého, ~ zneCisteného  alebo
explantovaného  produktu  ako  znecisteného
klinického odpadu

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

*MoZe sa vyskytnit neadekvéatna alebo nedplnd
tvorba kosti ) o ) )
*MoZe sa vyskytnut precitlivenost na materidl/
alergické reakcie o

* MoZe dojst k heterotopickej osifikécii

*Moze dojst k migracii zariadenia, ¢o ma za nasledok
odvodnenie rany



+ Pri aplikécii zariadenia moze dojst k vzniku embglie

*Moze dojst k zlyhaniu obliciek v ddsledku subeznej
liecby a/alebo zdravotného stavu pacienta, vratane
|mF[antéC|e pacientom, ktorf majui narusend funkciu
obliciek pripadne u nich existuje riziko naruSenia
funkcie obliciek )

-Hyigrkalcémm, infekcia a serém su sprievodné
rizika

* M6Zu sa vyskytnut zndme riziké a mozné nepriaznivé

G¢inky spojené s vSeobecnymi chirurgickymi
zékrokmi
INFORMACIE O PACIENTOCH

+Pacient mé& byt upozorneny, aby si chrénil miesto
chirurgického zékroku pred neprimeranym stresom
a dodrZiaval pokyny pre naslednu starostlivost, aby
sa_znizilo riziko migracie zariadenia pocas doby
lieCenia .

+ Pacient musi byt upovedomenﬁ' orizikdch amoznych
nepriaznivych priznakoch a ohlésit vSetky priznaky,
zvySend teplotu alebo neocakévané udalosti

SKLADOVANIE ) }
Skladujte na chladnom a suchom mieste mimo
priameho sinecného Ziarenia a inych zdrojov tepla

STERILIZACIA =~

+S terilny, pokial nie je obal poskodeny alebo
otvoreny, skontrolujte pred pouZitim

+Indikdtor na obale sa zmeni zo Zltej na Cervend
farbu, ¢o znamend, Ze produkt bol vystaveny
Ziareniu za Ucelom sterilizacie. Produkt pouZivajte
iba v ¢ervenom obale _ .
*Dvojité balenie, aby sa umoznila aseptickd
prezentécia

PRIPRAVA A POUZITIE

Vyberte pozadovanu velkost podla defektu alebo
kiinickej _potrebﬁ, Dvojité balenie na asepticky
prezentaciu. Cirkulujdci (neabsolvoval sterilizéciu)
Praktlcky’ lekar, ktory otvori vonka{‘swe balenie, umozni
ekarovi, ktory absolvoval sterilizdciu, aby vybral
vnutorné balenie rukou alebo pomocou kliesti. Lekdr,
ktory absolvoval sterilizdciu, méze otvorit vnutorné
balenia v sterl\nomprostredl’. Pripravte STIMULAN®
Raﬁwq Cure_podla_ chirurgickych —poziadaviek.
StbeZné pouzitie ant|b|0t|’k'{<e v kompetencii lekara,
STIMULAN® Rapid Cure aplikujte podla preferovanej
chirurgickej techniky.

1. Vysypte prasok do dodévanej sterilnej miesacej
nadob!

2. Pridajte zmieSany roztok z doddvanej skimavky.
V pripade zmiesania s antibiotikami v kvapalne]
forme pridajte 6ml na 10 cc (cm®) davky. Pozrite si
upozornenie na stcasné pouzivanie )

3. Dokladne miesajte, kgm nevznikne hladka pasta
riblizne 30 sekdnd). NESMIE sa premieSat.
eakénd doba STIMULAN® RaFId Cure je 1 aZ

2 mindty a zacne tuhndt priblizne 4 mindty po
zmiesani

4.7volte pozadovanu velkost gulécky a naneste
rovnomernt vrstvu_pasty na dodavand podlozku
na quiocky. Pouzivajte aplikdtor pasty, Cim
zaistlte  Uplné  vyplnenie  kazdej ~dutiny
gulockou. Poznamka: STIMULAN® Rapid Cure s
objemom 10 cc (cm®) vyplni vSetky 3 mm, 4,8 mm
alebo 6 mm dutiny v podlozke na gul6cky.

5.Po premieani nechajte stdt pastu nerusene
najmenej 8 mindt. Flex podlozka na gul6cky pre
uvolnenie gulocok. . .

6.Pred  implantaciou i;ulocok sa  odporica
skontrolovat ~ Strukturélnu integritu _stlacenim
qulocky medzi palcom a ukazovakom, aby
sa potvrdilo, Ze gulocka sa umiestnila pred
implantaciou.

VAROVANIE -
Sucasné Poui(vame lokalne podavanych antibiotik
moze ovplyvnit dobu tuhnutia, absorpcné vlastnosti
a/alebo formovanie kosti. Antlbwot[ké mozu ovplyvnit
dobu tuhnutia, ako je uvedené nizsie v pripade 10 cc
(cm?) STIMULAN® Rapid Cure.

MoZu sa pridat iba uvedené antibiotika a je potrebné
sa vyhnut kombindcii s inymi antibiotikami.
Je © v kompetencii lekara/kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika, aby dosledne = zvézil
podrobnosti uvedené v povoleni na uvedenie lieku na
trh prirozhodovani, Ci je primerany pre pacienta v jeho
starostlivosti. Je potrebné nahliadnut do prislusného
sthrmu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPc),
Druh a ddvkovanie lieku by sa mali posudzovat aj
Bod\fa klinického stavu konkrétneho pacienta.

daje na zéklade 10 cc (cm®) Stimulan Rapid Cure
pre “dané mnozstvo I4tky. Dodavatel uvedeny v
zatvorkach, iné zdr(ﬂe samozu lisit, )
Ak potrebujete  dalSie informacie, kontaktujte
zastupcu spoloénosti Biocomposites alebo predajcu

FORMOVANIE GULOCOK

Boli dodané jednotlivé prasky, pridané do prasku Stimulan, plus zmieSany roztok
[ atka (dodavatel < R G
ankomycin (Flynn Pharma) 1000mg 2 a7 5 min

Boli dodané jednotlivé tekutiny, pridané do prasku Stimulan, namiesto zmiesaného roztoku

z avatel) = TG
Gentamicin (Amdipharm) 240 mg i 6 ml I6sning 3 a7 5 min
[Tobramycin (Alloga) 240 mg i 6 mlI6sning 5 a7 15 min
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(SG) SINGAPORE
STIMULAN® for use in the presence of Infection

PRODUCT DESCRIPTION

STIMULAN® Rapid Cure is calcium sulfate powder
and aqueous mixing solution supplied In pre-
measured quantities.  When mixed, the resultant
paste may be implanted into open voids/gaps
of the musculoskeletal system to set in situ or
Elaced in the bead mould mat provided to form
peads for implantation. STIMULAN® Rapid Cure
is biodegradable and is absorbed by the body in
approximately 30 to 60 days. Accessories are
provided for the preparation and use of STIMULAN®
Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, accessories and
packaging are not made from natural rubber latex.
STIMULAN® is non-metallic and non-magnetic and
poses no known hazards in all Magnetic Resonance
environments. The characteristics of STIMULAN®
Rapid Cure make it suitable as a carrier material for
substances such as antibiotics.

INTENDED USES _ _
Calcium matrix for bone and surrounding soft tissue
implantation

INDICATIONS FOR USE

STIMULAN® Rapid Cure is intended for use as a hone
and surrounding soft tissue void filler for voids or
gaps that are not intrinsic to the stability of the bony
structure. These osseous defects may be surgically
created or created from traumatic injury to the bone.
STIMULAN® Rapid Cure is intended to be gently
packed into bony voids or gaps of the skeletal
system (i.e. extremities, pelvis, and posterolateral
spine). STIMULAN® Rapid Cure provides a bone graft
substitute that absorbs and is replaced with bone
during the healing process. STIMULAN® Rapid Cure
is biodegradable and biocompatible and may be used
atan infected site.

To fill voids, defects or gaps created by

*surgery

+acyst

satumour

+ osteomyelitis

~traumatic injury

CONTRAINDICATIONS

+Filling of defects that are intrinsic to the stability of
the bony structure

+ Severe vascular or neurological disease

+Uncontrolled diabetes

+ Severe degenerative bone disease

*Pregnancy

+Uncooperative patients who can't or won't follow
post-operative instructions, including those that
abuse drugs or alcohol

* Hypercalcemia

WARNINGS

+ Device performance characteristics may be affected
by failing to follow indications, contraindications,
warnings, precautions or instructions for use

+ Concurrent use of other substances may affect bone
formation, absorption rate and/or setting time

*Rapid absorption may result in elevated serum
calcium levels

+Implantation into patients with a calcium
metabolism disorder (including renal compromised
patients) may exacerbate symptoms associated
with hypercalcemia and/or renal injury and require
intervention

*The device has not been studied in paediatric
populations ) o

+ Do not implant in the cranium where there is risk of
contact with cerebrospinal fluid (CSF) or dura mater

+Single use. Do not resterilise. Reuse may result in
contamination and/or transmission of disease and/
or inconsistent setting characteristics

* Sterile. Do not use beyond expiry date

+Avoid contact with chemicals (e.g. alcohol) in the
clinical setting

+Do not implant in patients with known sensitivity or
allergic reaction to the device materials

PRECAUTIONS

*This_prescription device is for use by suitably
qualified Healthcare Professionals only according to
its intended use

*It is at the treating physician's discretion to
determine the best course of care based on
individual patient's needs, taking into account
the indications, ~contraindications, ~warnings,
precautions and possible adverse effects.

« Ensure surrounding bone is healthy and vascular but
not actively bleeding at time of insertion

+Do not irrigate the site following implantation
+Beads should not be crushed, shaved or cut to
prevent debris restricting pores of the device

+ Avoid overfilling or pressurising the defect site (e.g.
when injectingj due to risk of migration and/or
embolization of fat into the bloodstream

*Ensure  adequate tissue  coverage and/or
containment is achieved as incomplete or
inadequate soft tissue coverage may result in
migration and/or serous exudate

+Dispose of unused, soiled or explanted product as
contaminated clinical waste

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

*Inadequate or incomplete bone formation may
oceur

+ Material sensitivity/allergic reactions may occur

* Heterotopic ossification may occur

+Device migration may occur and result in wound
drainage



+ Embolism may occur if injecting the device

+ Renal failure may occur due to concurrent therapies
and/or the patient's medical condition, includin
implantation into patients who have, or are at risk o?,
impaired renal function

: I-_IylEercaIcemia, infection and seroma are associated
risks

*Known risks and potential adverse effects

associated with general surgical procedures may
also occur

PATIENT INFORMATION

+The patient is to be cautioned to protect the surgical
site from unreasonable stresses and to follow the
instructions for follow-up care to reduce risk of
device migration during the healing period

* The patient is to be made aware of risks and possible
adverse effects and to report any such effects, fever
or unexpected incidents

STORAGE

Store in a cool, dry place away from direct sunlight
and other sources of heat

STERILISATION

*Sterile unless packaging is damaged or opened,
check before use

*Indicator  dot on  packaging turns  from
yellow to red to indicate product has been
exposed  to  radiation  for  sterilisation.

Only use product if red ‘ )
+ Double packed to allow aseptic presentation

PREPARATION AND USE

Select size required according to defect or clinical
need. Double packed for aseptic presentation.
Circulating (non-scrubbed) practitioner to open outer
pack and allow the scrubbed practitioner to take the
inner pack by grasping or using forceps. Scrubbed
practitioner to open inner pack within the sterile
field. Prepare STIMULAN® Rapid Cure per surgical
requirements. The concurrent use of antibiotics is
at the discretion of the physician. Apply STIMULAN®
Rapid Cure according to preferred surgical technique.

BEAD FORMATION o )
1. Empty powder into the sterile mixing bowl provided.

2. Add mixing solution from tube provided. If mixing
with antibiotic in liquid form add 6ml per 10 cc
(cm?) dose. Refer to warning concurrent use

3.Mix thoroughly until a smooth paste is formed
(approximately 30 seconds). DO NOT over mix.
STIMULAN® Rapid Cure has a working time of 1-2
minutes and will set approximately 4 minutes after
mixing.

4. Select the size of bead required and apply a
uniform layer of paste onto the bead mat provided.
Use the paste applicator to ensure complete filling
of each bead cavity. Note: 10 cc (cm?) STIMULAN®
Rapid Cure will fill'all of the 3mm or the 4.8mm or
the 6mm cavities in the bead mat.

5.Allow paste to set undisturbed for at least 8
minutes after mixing. Flex bead mat to release
beads. )

6. Before implanting the beads, it is recommended
that the  structural mte%rlty is checked by
compressing the bead between thumb and
index finger to confirm the bead has set before

implantation.

WARNING _ -
Concurrent use of locally administered antibiotics
may affect the setting time, absorption

characteristics and / or bone formation. Antibiotics
may affect the setting time as exemplified below
for 10 cc (cm® of STIMULAN®  Rapid Cure.
Only the antibiotics shown can be added and the
combination with other antibiotics shall be avoided

It is the surgeon/healthcare professional's
responsibility to give due consideration to the
details contained in the medicinal product marketing
authorisation in decidin%‘whether it is appropriate
for the patient under his/her care. The relevant
Summary of Product Characteristics (SmPc) must be
consulted. The type and dose of medicinal substance
should also be assessed according to the individual
patient's clinical circumstances.

Data based on 10 cc (cm®) Stimulan Rapid Cure for
a given quantity of substance. Supplier shown in
parenthesis, other sources may vary.

For  additional information ~ contact

C ‘ i c your
Biocomposites representative or distributor.

Single Powders added to Stimulan powder plus mixing solution provided

ISubstance (supplier) Quantity Expected Set Time (min)
IVancomycin (Flynn Pharma) 1000mg 2-5 min

Single liquids added to Stimulan powder instead of mixing solution provided
|Substance (supplier) Quantity Expected Set Time (min)
Gentamicin (Amdipharm) 240mg in 6ml solution 3-5 min
[Tobramycin (Alloga) 240mg in 6ml solution 5-15 min
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(TR) TURKGE
Enfeksiyon Durumunda Kullanrm igin STIMULAN

URUN AGIKLAMASI

STIMULAN®  Rapid  Cure, dnceden dlclilmis
miktarlarda tedarik edilen kalsiyum stilfat tozu
ve sulu kanstirma cozeltisidir. Kanstinldiginda
elde edilen macun, yerinde sertlesmesi icin kas-
iskelet ~ sistemindeki acik  bosluklara/acikliklara
implante edilebilir veya implantasyon icin boncuklar
olusturmak {izere saglanan boncuk kalip matina
yerlestirilebilir. STIMULAN® Rapid Cure, biyolo!;ik
olarak bozunabilir ve viicut tarafindan yaklasik 30
ila 60 giin icinde emilir. STIMULAN® Rapid Cure'un
hazirlanmasi ve kullanimi igin gerekli aksesuarlar
saglanmaktadir. STIMULAN® Rapid Cure, aksesuarlari
ve ambalaji dogal kauguk lateksten yapilmamigtir.
STIMULAN® metalik ve manyetik degildir ve tim
Manyetik Rezonans ortamlarinda bilinen higbir tehlike
teskil etmez. STIMULAN® Rapid Cure'un ozellikleri
bu driinii antibiyotikler ?|b| maddeler icin tasiyici
malzeme olarak uygun hale getirir.

KULLANIM AMAGLARI o
Kemik ve yumusak doku implantasyonu icin kalsiyum
matrisi

KULLANIM ENDIKASYONLARI

STIMULAN®  Rapid ~ Cure, ~ kemik  yapisinin
stabilitesine 6zgii olmayan bosluklar veya acikliklar
icin kemik/yumusak ~ doku  bosluk ~ doldurucu
olarak kullanilmak- iizere gelistirilmistir. Bu kemik
defektleri cerrahi olarak olusabilir veya kemigin
travmatik yaralanmasindan kaynaklanabilir.
STIMULAN® Rapid Cure, iskelet sistemindeki kemik
bosluklarina veya agikliklarina (6m. ekstremiteler,
pelvis ve posterolateral  omurga)  yavasca
doldurulmak Uizere tasarlanmigtir.” STIMULAN®
Rapid Cure, iyilesme siireci sirasinda emilen_ ve
kemikle yer degistiren bir kemik grefti ikamesi saglar.
STIMULAN® Rapid Cure biyolojik olarak bozunabilir ve
biyouyumludur ve enfekte bir bélgede kullanilabilir.
Asa?\dakllerm neden oldugu bosluklari defektleri veya
acIkliklar doldurmak igin kullanilir:

+ameliyat

+kist

*tlimor

- osteomiyelit (kemik iltihac)

»travmatik yaralanma

KONTRENDIKASYONLAR ‘
+Kemik yapisinin stabilitesine 6zgii olan defektlerin
doldurulmasi B

+ Ciddi vaskiiler veya nérolojik hastalik

*Kontrolstiz diyabet

+Ileri diizeyde dejeneratif kemik hastaligi

+ Gebelik ‘
+Uyusturucu veya alkol kullananlar dahil olmak

iizere, ameliyat 'sonrasl talimatlara uyamayan veya
64

uymayan, isbirligi yapmayan hastalar

* Hiperkalsemi

UYARILAR

*Endikasyonlara,  kontrendikasyonlara, uyarilara,
onlemlere veya kullanim talimatlarina uyulmamasi
cihazin performans dzelliklerini etkwleyebiﬁr

+Baska maddelerin es zamanli olarak kullaniimasi
kemik olusumunu, emilim oranini ve/veya kuruma
siiresini etkileyebilir.

Hizlemilim  serum kalsiyum  seviyelerinin
yiikselmesine neden olabilir. .
+Kalsiyjum  metabolizmasi  bozuklugu  olan

hastalara (bdbrek {etmez!igi olan hastalar dahil)
implantasyon hiperkalsemi ve/veya bébrek hasari
ile liskili semptomlari siddetlendirebilir ve miidahale
gerektirebilir.

+ Cihaz pediyatrik popilasyonlarda arastinimamistir.

. Bezm omurilik sivisi (BOS) veya dura mater ile temas
riski olan kafatasina implante etmeyin.

+Tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim  kontaminasyona  ve/veya  hastalik
bulagmasina ve/veya kuruma Gzelliklerinin tutarsiz
olmasina neden olabilir.

+ Sterildir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

+Klinik ortamda kimyasallarla (6rn. alkol) temas
etmesinden kaginin.

*Malzemenin igeriklerine karsi bilinen hassasiyeti
veya alerjik reaksiyonu olan hastalara implante
etmeyin

ONLEMLER

*Bu regeteli cihaz, kullanim amacina uygun olarak
sadece uy(kyun yetkinlige sahl(;) Saglik "Uzmanlan
tarafindan kullaniimak tizere gelistirilmistir.

*Endikasyonlari, kontrendikasyonlar,  uyarilari,
onlemleri ve olasi yan etkileri g6z Oniinde
bulundurarak, hastanin ihtiyaglarina “gére en iy
tedavi yontemini belirlemek tedavi eden doktorun-
takdirindedir.

* Gevreleyen kemigin saglikli ve vaskiiler oldugundan
ve yerlestirme sirasinda aktif bir sekilde kanama
olmadigindan emin olun.

-ImFIantasyondan sonra btjlgele su uygulamayin.

+Kalintilarin ~ cihazin  gozeneklerini ~ engellemesini
onlemek icin boncuklar ezilmemeli, tiraglanmamali
veya kesilmemelidir. . )

-Yagm kan dolasimina ge%@\ ve/veya embolizasyon
riski nedeniyle defekt bolgesini agin doldurmaktan
veya basing uygulamaktan kaginin (6. enjekte
ederken )

*Eksik veya vyetersiz yumusak doku ortiisi
migrasyona  ve/veya serdz eksudaya neden
olabilecegin igin yeterli doku Ortlisi ve/veya
muhafazasi saglandigindan emin olun.

+Kullanilmamig, kirlenmis veya agikta birakilmig
{irtind kontamine klinik atik olarak atin.

OLASI ADVERS ETKILER



+Yetersiz veya eksik kemik olusumu meydana
gelebilir. o } N
*Malzeme hassasiyeti/alerjik reaksiyonlar olugabilir.

+ Heterotopik ossifikasyon olusabilir. )
-C;hg%mgrasyonu olusabilir ve yara drenajina sebep
olabilir.

+Urlin enjekte edildiginde emboli olusabilir.
+Eszamanl tedaviler ve/veya hastanin tibbi durumu
nedeniyle, bobrek fonksiyonlari bozulmus veya
bozulma riski tasvan hastalara implantasyonda
bobrek {etmez\igw olusabilir. R :
+ Hiperkalsemi, enfeksiyon ve serama iliskili risklerdir.
+ Genel cerrahi prosedurlerle iliskili bilinen riskler ve
olasi yan etkiler de ortaya gikabilir.

HASTANIN BILGILENDIRILMESI

+Hasta, cerrahi bolgeyi makul olmayan streslerden
korumasi ve iyilesme déneminde Grliniin migrasyon
riskini azaltmak igin takip bakimi talimatlarina
uymas! konusunda uyariimalidir.

+Hasta riskler ve olasi advers etkiler konusunda
bilgilendirilmeli ve hasta bu tiir etkileri, atesi veya
beklenmedik durumlan bildirmelidir.

SAKLAMA ,
Dogrudan gines isigindan ve diger 1si kaynaklarindan
uzakta, serin ve kuru bir yerde saklayin.

STERILIZASYON

+Ambalaj hasar gérmedigi veya agilmadigi siirece
sterildir; kullanmadan dnce kontrol edin.

+Ambalaj  Uzerindeki é;bsterge noktasi, Urliniin
sterilizasyon igin radyasyona maruz kaldigini
gostermek iin saridan kirmiziya déner.

+ Aseptik sunuma izin vermek igin gift ambalaj.

HAZIRLAMA VE KULLANIM

Defekte veya klinik ihtiyaca gdre gerekli boyutu segin.
Aseptik sunum igin ift paketlenmistir. Yardimc
doktor dig paketi agar ve quu\ayan doktorun i paketi
kavrayarak veya forseps kullanarak almasini sa?lar.
Fircali uygulayici steril alan iginde i¢ paketi agmalidir.
STIMULAN® Rapid Cure'u cerrahi gerekliliklere gére
hazirlayin. Es zamanli antibiyotik kullanimi doktorun
takdirine baghdir. STIMULAN® Rapid Cure'u tercih
edilen cerrahi teknige gore uygulayin.

1. Tozu driinle birlikte verilen steril kangtirma kabina
bosaltin.

2.Urlinle birlikte gelen bu’}/u’k tiipten  kanstirma
cozeltisini ekleyin. Sivi_formda antibiyotik ile
kanstinliyorsa 10 cc (cm? doz bagina 6ml ekleyin.
Es zamanli kullanim uyarisina bakin

3. Piriizsiiz bir macun olugana kadar iKice karistirin
(yaklastk 30 saniye). Fazla karistirmayin.
STIMULAN® Rapid Cure 1-2 dakikalik bir ?ahﬁma
siiresine  sahiptir ve kanistinldiktan yaklagik 4
dakika sonra sertlesir. )

4.Gerekli boncuk boyutunu segin ve saglanan
boncuk mati iizerine dizgiin bir macun tabakasi

uy?u\ayln. Her bir boncuk boslugunun tamamen

dolduruldugundan emin olmak igin macun
aplikatGriinti kullanin. Net: 10 cc (cm?) STIMULAN®
Rapid Cure boncuk matindaki 3mm veya 4,8mm
veya 6mm bosluklarin tamamini dolduracaktrr.

5. Kanigtirdiktan  sonra macunun en az 8 dakika
boyunca bozulmadan sertlesmesini  bekleyin.
Boncuklari gikarmak igin boncuk matini esnetin.

6. Boncuklar “implante etmeden once, boncugun
yerlestigini dogrulamak igin boncugun bagparmak
ve isaret parmagi arasinda sikistinlarak  yapisal
biittinligiin kontrol edilmesi onerilir.

UYARI

Lokal olarak uygulanan antibiyotiklerin es zamanli
kullanimi sertlesme siiresini, emilim dzelliklerini ve/
veya kemik olusumunu etkileyebilir. Antibiyotikler,
asagida 10cc (cm®) STIMULAN® Rapid Cure icin
orneklendigi iizere sertlesme siiresini etkileyebilir.
Sadece belirtilen antibiyotikler eklenebilir ve diger
antibiyotiklerle kombinasyondan kaginilmalidir.
Ilgilendidi hasta icin uygun olup olmadiina karar
verirken tibbi {irlintin ruhsatinda yer alan”ayrintilari
dikkate almak cerrahin/saglik Frofesyqnellnm
sorumlulugundadir. llgili Urin - Ozellikleri~ Ozetine
(SmPc) bakilmalidir. Tibbi maddenin tiirli ve dozu da
hastanin klinik kosullarina gére degerlendirilmelidir.
Veriler, belirli bir madde miktari"igin 10 cc (cm?)
Stimulan Rapid Cure'e dayanmaktadir.

Tedarikgi parantez icinde belirtilmistir, diger kaynaklar
farklilik gosterebilir.

Daha fazla bilgi icin Biocomposites temsilciniz veya

BONCUK OLUSUMU distribiitortiniiz ile gorisiin.
Stimulan ~ tozuna  eklenen  tekli  tozlar arti  saglanan  kanstrma  cozeltisi
Madde (tedarikei) |Miktar |Bek|enen Kuruma Siiresi (dk.)
I\/ankomisin (Flynn Pharma) |1 000mg |2-5 dk.

Saglanan karigtirma ¢ozeltisi yerine Stimulan tozuna eklenen tek sivilar
[Madde (tedarikgi) [Miktar Beklenen Kuruma Siiresi (dk.)
Gentamisin (Amdipharm) oml gozelti iginde 240mg 3-5 dk.
Tobramisin (Alloga) oml gozelti iginde 240mg 5-15 dk.
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(IN &ZA) INDIA and SOUTH AFRICA
STIMULAN® for use in the presence of Infection

PRODUCT DESCRIPTION
STIMULAN® Rapid Cure is calcium sulfate powder
and aqueous mixing solution_ supplied in pre-
measured quantities. When mixed, the resultant
paste may be implanted into open voids/gaps
of the musculoskeletal system to set in situ or
Blaced in the bead mould mat provided to form
beads for implantation. STIMULAN® Rapid Cure
is biodegradable and is absorbed by the body
in approximately 30 to 60 days. Accessories
are provided for the prelparatlon and use of
STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure,
accessories and packaﬁm are not made from
natural rubber latex. STIMULAN® is non-metallic
and non-magnetic and poses no known hazards
in all Magnetic Resonance environments. The
characteristics of STIMULAN® Rapid Cure make
it suitable as a carrier material for medicinal
substances to be determined at the discretion of
the treating physician.

INTENDED USES o
STIMULAN® Rapid Cure is intended for use
as a bone void filler and when mixed with
ant|m|crob|a|&s), is intended to assist in wound
healing and treatment of infection of the soft
tissue surrounding the bone void.

INDICATIONS FORUSE

STIMULAN® * Rapid Cure is intended for use
as a bone / soft tissue, void filler for voids or
gaps that are not intrinsic to the stability of the
ony structure. These osseous defects may be
surglcally created or created from traumatic injury
to the bone.

STIMULAN® Rapid Cure is intended to be gently

packed into bony voids or gaps of the skeletal

system %e. extremities, pelvis, and posterolateral

spine). STIMULAN® Rapid Cure provides a bone

graft substitute that absorbs and is replaced with
one during, the healmg rocess.  STIMULAN®

Rapid Cure”is biodegradable and biocompatible

and may be used at an infected site.

To fill voids, defects or gaps created by:

*surgery

+acyst

~atumour

+osteomyelitis

*traumatic injury

CONTRAINDICATIONS N

*Filling of defects that are intrinsic to the stability
of the bony structure )

+Severe vascular or neurological disease

+Uncontrolled diabetes :

+Severe degenerative bone disease

*Pregnancy .

+Uncooperative patients who can't or won't follow
post-operative Instructions, including those that

70

abuse drugs or alcohol
*Hypercalcemia

WARNINGS o
*Device performance  characteristics ~may
be affected by failing to follow indications,

contraindications,
instructions for use
+Concurrent use of other substances may affect
bone formation, absorption rate and/or”setting
time

*Rapid absorPtlon may result in elevated serum
calcium levels ) ) )
+Implantation into patients with a calcium
metabolism  disorder  (including  renal
compromised  patients) may  exacerbate
symptoms assoclated with hypercalcemia and/
or renal injury and require intervention o
*The device has not been studied in paediatric
Bopulatwons ) ) o
+Do not implant in the cranjum where there is risk
of contact with cerebrospinal fluid (CSF) or dura
mater

+Single use. Do not resterilise. Reuse may result
in contaminatjon and/or transmission of disease
and/or inconsistent setting characteristics
+Sterile. Do not use beyond expiry date )

+ Avoid contact with chemicals (e'g. alcohol) in the
clinical setting . ) ) o
+Do not implant in patients with known sensitivity
or allergic reaction to the device materials

PRECAUTIONS o

*This fprescn tion device is_for use b){
qualified ~ Healthcare  Professionals
according to its intended use o
*It is at the treating physician's discretion to
determine the best course of care based on
individual patient's needs, taking into account
the indications, contraindications, warnings,
Erecautlons and possible adverse effects.
+Ensure surrounding bone is healthy and vascular
but not actively bleeding at time of insertion

+Do not irrigate the site following implantation
+Beads should not be crushed, shaved or cut to
prevent debris restricting pores of the device
+Avoid overfilling or pressurising the defect site
(e.g. when injecting) due to risk of migration and/
or embolization of fat into the bloodstream
*Ensure adequate tissue coverage and/or
containment 'is achieved as incomplete or
inadequate soft tissue coverage may result in
migration and/or serous exudate

+Dispose of unused, soiled or explanted product
as contaminated clinical waste

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

+Inadequate or incomplete bone formation may
oceur

* Material sensitivity/allergic reactions may occur

*Heterotopic ossification may occur

*Device migration may occur and result in wound
drainage

warnings, precautions or

suitably
only



+Embolism may occur if injecting the device

*Renal failure” may occur due to concurrent
therapies and/or the patient's medical condition,
mc\udmg‘(mfplamat_\on into patients who have, or
are at risk of, impaired renal function

*Hypercalcemia, ~ infection and seroma are
associated risks )

*Known risks and potential adverse effects
associated with general surgical —procedures
may also occur

PATIENT INFORMATION

*The patient is to be cautioned to protect the

surgical site from unreasonable stresses and

to follow the instructions for follow-up care to

red_ucde risk of device migration during the healing
eriol

+The patient is to be made aware of risks and

possible adverse effects and to report any such

effects, fever or unexpected incidents

STORAGE _ _

Store in a cool, dry place away from direct sunlight

and other sources of heat

STERILISATION o

+ Sterile unless packaging is damaged or opened,

check before use

+Indicator dot on packaging turns from
yellow to red to indicate product has been
exposed to radiation for  sterilisation.

Only use product if red ) .
+Double packed to allow aseptic presentation

PREPARATION AND USE N
Select size required according to defect or clinjcal
need. Double packed for aseptic presentation.
Clrculatmg}< (non-scrubbed) practitioner to, open
outer pack and allow the scrubbed practitioner
to take the inner pack by grasping or using
forceps, Scrubbed practitioner to open inner
ack within the sterile field. PreFare STIMULAN®
apid  Cure per surgical  requirements.
The concurrent use of antibiotics is at the
discretion of the physician. Apply STIMULAN®

Rapid Cure according to preferred surgical
technique.
BEAD FORMATION

1.Emptg owder into the sterile mixing bowl
provided.. ) .
2.Add mixing solution from tube provided. If

mixing with antibiotic in liquid form add 6ml per
0 cc’(cm®) dose. Refer to warning concurrent

use

3.Mix tho_rou%hly until a smooth paste is formed
ga€ roximately 30 seconds). DO NOT over mix.

IMULAN® ‘Rapid Cure has a working time
of 1-2 minutes_and will set approximately 4
minutes after‘m\xmfg. )

4.Select the size of bead required and apply
a uniform layer of paste onto the bead mat
provided. Usé the paste applicator to ensure
complete filling of each bead cavity. Note: 10
cc (cm®) STIMULAN® Rapid Cure will fill all of
the 3mm or the 4.8mm or the 6mm cavities in
the bead mat. )

5.Allow paste to set undisturbed for at least 8
rbmnéjtes after mixing. Flex bead mat to release
eads.

6. Before implanting the beads, it is recommended
that the structural integrity is checked by
compressing the bead between thumb and
index fingerto confirm the bead has set before

implantation.
WARNING - o
Concurrent use of locally administered antibiotics
may affect the setting time, absorption

characteristicsand / or bone formation. Antibiotics
may affect the setting time as exemplified below
for"10 cc (cm?) of "STIMULAN®  Rapid Cure,
Only the antibiotics shown can be added and
the’ combination with other antibiotics shall be
avoided. )

It is the surgeon/healthcare professional’s
responsibility to “give due consideration to the
details - contained in the medicinal product
marketing authorisation in demdmgfjlwhether it
is appropriate for the patient under his/her care.
The relevant Summary of Product Characteristics
(SmPcJ_ must be consulted. The type and dose
of medicinal substance should alsg be assessed
according to the individual patient's clinical
circumstances. ) )

Data based on 10 cc (cm?) Stimulan Rapid Cure for
a given quantity of substance. Supplier shown in
arenthesis, other sources may vary

or additional information  contact

¢ { ) con your
Biocomposites representative or distributor.

Single Powders added to Stimulan powder plus mixing solution provided

Eubstance (supplier) Quantity Expected Set Time (min)
ancomycin (Flynn Pharma) _|1000mg 2-5 min

Single liquids added to

Stimulan powder instead of mixing solution provided

|§ubstance (supplier) Quantity

Expected Set Time (min)

Gentamicin (Amdipharm)

240mg in 6ml solution

3-5 min

[Tobramycin (Alloga)

240mg in 6ml solution

5-15 min

7"









STIMULAN"

Ra D id C LI e is manufactured by

<4 Biocomposites C € =

Biocomposites Ltd, Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL, England

Tel: +44 (0) 1782 338580 Fax: +44 (0) 1782 338599
Email: info@biocomposites.com Web: www.biocomposites.com
Biocomposites Inc, PO Box 2692, Wilmington, NC 28402, USA
Tel +1 (910) 350 8015 Fax: +1(910) 350 8072
Email: infous@biocomposites.com Web: www.biocomposites.com
Biocomposites (Shanghai)Ltd, E B 1EF K436 5 EEFRAE704E
BiE: +86 (0)21 6380 2385 E8.1%:+86 (0)21 6380 5827
fE48: infochina@biocomposites.com www.biocomposites.com

HE¥E L ;- Biocomposites Ltd.
St E M Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL, England

Australian Sponsor.
Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000, Australia

EU Authorised Representative
Emergo Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands
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